I PIELIKUMS
NOSAUKUMS, ZALU FORMA, ZALU STIPRUMS, DZIVNIEKU SUGAS,

IEVADISANAS VEIDI UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IPASNIEKS/PIETEICEJS(-I)
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalu Zalu forma Stiprums | Dzivnieku LietoSanas bieZums |Ieteicama deva
ipasnieks/pieteicéjs pieskirtais suga un veids
nosaukums
Irija ECO Animal Health Ltd. Ecomectin | Pasta iekSkigai |Ivermektins |Zirgi Pastu lieto iekskigi. | Viena Slirces iedala uz
78 Coombe Road 18.7 mg/g lietosanai. 18,7 mg/g 100 kg kermena svara
New Malden Oral Paste Balta, (pamatojoties uz ieteicamo
Surrey for Horses | homoggna pasta devu 200 mikrogrami
KT3 4QS ivermektina uz kilogramu
Apvienota Karaliste kermena svara).
Belgija Ka ieprieks minéts Ivermax Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka ieprieks minéts Ka iepriek$ minéts
18.7 mg/g mingts mingts mingts
Oral Paste
for Horses
Kipra Ka ieprieks minéts Tizoval Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka ieprieks minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g mingts mingts mingts
Oral Paste
for Horses
Cehijas Ka ieprieks minéts Vetimec Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka ieprieks minéts Ka ieprieks minéts
Republika 18.7 mg/g minéts minéts minéts
Oral Paste
for Horses
Danija Ka iepriek§ minéts Ecomectin | Ka ieprieks Ka iepriek§s |Ka ieprieks Ka iepriek$ minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g minéts minéts minéts
Oral Paste
for Horses
Somija Ka iepriek$ minéts Ecomectin | Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka ieprieks minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g minéts minéts minéts
Oral Paste
for Horses
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalu Zalu forma Stiprums | DZivnieku LietoSanas biezums |Ieteicama deva
ipasSnieks/pieteicéjs pieskirtais suga un veids
nosaukums
Francija Ka iepriek§ minéts Divamectin | Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka iepriek$ minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g mingts mingts mingts
Oral Paste
for Horses
Vacija Ka ieprieks minéts Tizoval Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka ieprieks minéts Ka iepriek$ minéts
18.7 mg/g | minéts mingts mingts
Oral Paste
for Horses
Griekija Ka ieprieks minéts Tizoval Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka ieprieks minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g | mingts mingts mingts
Oral Paste
for Horses
Ungarija Ka iepriek§ minéts Ecomectin | Ka ieprieks Ka iepriek§s |Ka ieprieks Ka iepriek$ minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g minéts minéts minéts
Oral Paste
for Horses
Italija Ka iepriek§ minéts Tizoval Ka ieprieks Ka iepriek§s |Ka ieprieks Ka iepriek$ minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g | minéts minéts minéts
Oral Paste
for Horses
Niderlande Ka iepriek§ minéts Ivermax Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka iepriek$ minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g minéts minéts minéts
Oral Paste
for Horses
Norveégija Ka iepriek$ minéts Tizoval Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka ieprieks minéts Ka iepriek$ minéts
18.7 mg/g | minéts mingts mingts
Oral Paste
for Horses
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalu Zalu forma Stiprums | Dzivnieku LietoSanas biezZums |Ieteicama deva
ipasnieks/pieteicejs pieskirtais suga un veids
nosaukums
Portugale Ka iepriek§ minéts Ecomectin | Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka iepriek$ minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g mingts mingts mingts
Oral Paste
for Horses
Spanija Ka iepriek§ minéts Ecomectin | Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka ieprieks minéts Ka iepriek$ minéts
18.7 mg/g mingts mingts mingts
Oral Paste
for Horses
Zviedrija Ka ieprieks minéts Ecomectin | Ka ieprieks Ka ieprieks |Ka ieprieks Ka ieprieks minéts Ka ieprieks minéts
18.7 mg/g mingts mingts mingts
Oral Paste
for Horses
Apvienota Ka iepriek§ minéts Animec Ka ieprieks Ka iepriek§s |Ka ieprieks Ka iepriek$ minéts Ka ieprieks minéts
Karaliste 18.7 mg/g minéts minéts minéts
Oral Paste
for Horses
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

1. Ievads un pamatinformacija

Ecomectin 18.7 mg/g Oral Paste for Horses ir paredzeta lietoSanai zirgiem, lai arst€tu nematozu un
posmkaju infekcijas, kuras izraisa Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus,
mazie strongili (ieskaitot celmus, kas rezistenti pret benzimidazolu): Cyathostomum spp, Cylicocyclus
spp., Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp., askaridas: Parascaris
equorum, spalisi: Oxyuris equim, kakla mateni: Onchocerca spp, dunduri: Gasterophilus spp.

2007. gada 4. julija Irija pazinoja EMEA, ka Savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediru
Koordinacijas grupa veterinarija (CMD(v)) nav sp&jusi panakt vienoSanos par Ecomectin 18.7 mg/g
Oral Paste for Horses. Saskana ar grozitas Padomes Direktivas 2001/82/EP 33. panta 4. punktu, Sis
jautajums ir nodots izskatiSanai CVMP.

IzskatiSana attiecas uz bazam, par kuram zinoja Vacija, ka §1s veterinaras zales var radit potenciali
nopietnu risku sabiedribas veselibai sakara ar to, ka:

riska novertésanas Il fazes A karta tika konstat@ts risks videi attieciba uz kiitsmeslu faunas
organismiem. Pieteic€js neiesniedza pienacigus datus B kartai, lai novertétu ilglaicigu ietekmi, ko So
zalu lietoSana atstaj uz kiitsmeéslu faunas organismiem.

vieno$anas, ka izskatiSanai paredzgtais laikposms biis 58 dienas.

No izskatiSanas pamatojuma izriet€ja $adi jautajumi, kas bija jaizskata CVMP:

1. Registracijas apliecibas Tpasnickam ir jaiesniedz pilniga informacija, kas tika iesniegta atsauces
dalibvalstij un CMD(v) par vides riska novertgjumu;

2. Registracijas apliecibas Tpasnickam par $o lietu ir jaiesniedz atjauninats Vides riska novert&jums
saskana ar CVMP vadlinijam, ieskaitot iesp&jamu attaisnojumu izslégsanai no II fazes;

3. Registracijas apliecibas TpaSniekam ir jaiztirza un japiedava, ja tas tiek uzskatits par piemérotu,
iesp&jami riska mikstinasanas pasakumi, kas ieklaujami zalu apraksta.

Sie jautajumi tika ieklauti Jautdgjumu sarakstd, ko Veterinaro zalu komiteja pienéma 2007. gada

Registracijas apliecibas Ipasnicks 2007. gada 12. septembri iesniedza rakstiskas atbildes uz Jautajumu
sarakstu. Mutiski paskaidrojumi tika uzklaustti 2007. gada 10. oktobri.

2. Informacija attieciba uz vides riska noveértéjumu

Registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza $adu informaciju:
e Atjauninatu Vides riska novertgjumu

e Pilnigu informaciju, kas iesniegta atsauces dalibvalstij un CMD(v) par vides riska novertgjumu.

EMEA/CVMP/495339/2007-LV 2007. gada novembris 6/10



2.1  Atjauninats Vides riska noveértéjums saskana ar CVMP vadlinijam, ieskaitot
iespéjamu attaisnojumu izslégsanai no II fazes

Registracijas apliecibas ipasSnieks iesniedza atjauninatu vides riska novértéjumu. Netika speciali
iesniegts atsevisks dokuments, lai attaisnotu izslégS8anu no II fazes. Tomér dokumentd par So
jautajumu bija dazi apsverumi, kurus var apkopot $adi:

Ecomectin 18.7 mg/g Oral Paste for Horses ir patentStas zales, un ka tadam tam paslaik ir
nepiecieSams vides riska novertgjums atbilstosi grozitai Direkttvai 2001/82.

Registracijas apliecibas Tpasnieks uzskata, ka vadlinijas tika sagatavotas galvenokart jaunam zalém,
kuram vides risks nav raksturots, un ka tas neattiecas uz ivermektinu saturoSam veterinaram zalém,
kas ir plasi lietotas visa pasaulé gandriz 25 gadus, un ka ivermektinu saturoSu veterinaro zalu kaitigas
ietekmes uz vidi realais risks biitu jau novérots.

Registracijas apliecibas TpaSnieks uzskata par neiedomajamu, ka vides risks tiesi saistiba ar Ecomectin
18.7 mg/g Oral Paste for Horses butu lielaks neka citu ivermektinu saturoSu zalu radrttais, seviski
tapec, ka aktivas vielas koncentracija un piedavatais lietoSanas reZims ir identisks ar atsauces zalu un
lidzigu zalu lietoSanas rezimu.

Pieteicgjs uzskata, ka izmantoSanas Itmenis zirgos péc dzivnieku skaita un devas Iimena, salidzinot ar
citiem ganibu dzivniekiem (liellopiem un aitdm) ir zems, un, tatad, lietoSanai zirgiem bis ar
ierobezotu ietekmi uz vidi. Pamatojoties uz to, pieteic€js apgalvoja, ka uz zirgiem attiecinams ,,Sauraks
lietojums/mazak izplatita suga”, un, ka nav nepiecieSams Il fazes riska novertgjums. Bez tam vins
uzskata, ka §Ts zales, kas ir patentStas, nevar radit videi papildu risku. Pieteicgjs nesniedz formalu
attaisnojumu izslégsanai no I fazes.

PEC (paredzamo koncentraciju vid€) intensivi audz€tiem dzivniekiem un ganibu dzivniekiem
aprékinaja saskana ar CVMP Vadlinijam par veterinaro zalu ietekmes noverté€Sanu uz vidi, atbilstigi
VICH Vadlinijam GL6 un GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-corr).

PECxycsni- Intensivi audzeétiem dzivniekiem = 1,036 pg.kg”
PECaygsni- Ganibu dzivniekiem = 0,48 ug.kg'1

Divos scenarijos iedarbibai uz augsni PECaygsng VErtibas neparsniedza 100 pg/kg slieksni, kas
noteikts VICH Vadliijas veterinaro zalu noveért€juma I fazei. Neskatoties uz to, I fazes slédziena
16. solis noraditu, ka ST veida zalém, t.i., galveno sugu ekto/endoparazitu izskauSanas lidzeklim, ir
nepiecieSams 11 fazes novertgjums.

Tika noverteta $ada jautajuma piemérojamiba VICH GL6:

4. jautdjums — Vai veterinaras zales ir paredz&tas mazak izplatitam sugam, kas tiek audz&tas un koptas
lidzigi plasak izplatitajam sugam, kuram jau ir Novertgjums par ietekmi uz vidi?

IzskatiSana esosas zales ir paredzetas tikai zirgiem. Lai gan iekskigi lietojama pasta netiek lietota
plasak izplatitajam sugam (liellopiem, aitam, ctikam), pastav tam paredzeta iekskigi lietojama forma.
Sim sugam plasi izmanto ivermektinu saturoSas zales. Zirgus audzé apstaklos, kas lidzigi liellopu
audzesanas apstakliem, vai, alternativi, Iidzigi telpas turtiem dzivniekiem, pieméram, ciikam, kuram
ivermektina lietoSana ir visparatzita ka iekskigi, ta ar1 ar citiem ievadiSanas celiem.

Ecomectin 18.7 mg/g Oral Paste for Horses lietoSana neizraisa lielaku ietekmi uz vidi, salidzinot ar
izplatitajam sugam paredz&tam zalém, un tap€c secindjumi par to ietekmi uz vidi novert§jumu ir

attiecinami uz §Tm zirgiem paredzetam zalem.

Netiek uzskatits, ka riska mazinaSanas pasakumi biitu lietderigi.
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3. Secinajumi un ieteikumi

Komiteja secina, ka sakara ar to, ka §is zales ir paredzetas mazak izplatitai sugai (zirgiem), kas tiek
audzeta un kopta lidzigi izplatitajam sugam, uz tam attiecas izplatito sugu Vides riska novertgjuma
secinajumi, un §1s zales ir jaizslédz no II fazes novert€§juma iesniegSanas, un So zalu apraksta nav
jaieklauj riska mazinasanas pasakumi.
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III PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Speka esosais zalu apraksts, mark&ums un lietoSanas pamaciba ir galigie varianti, kas sasniegti
Koordinacijas grupas procediiras 90. diena.

EMEA/CVMP/495339/2007-LV 2007. gada novembris 10/10



