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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc 33. panta 4. punkta® paredzétas
parskatisanas procediras attieciba uz Norbonex 5 mg/ml
uz adas uzlejamo skidumu liellopiem un piena lopiem
Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): eprinomektins

Pamatinformacija

Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejamais skidums liellopiem un piena lopiem ka aktivo vielu satur
eprinomektinu, un tas ir paredzéts arigai lietosanai liellopiem, lai arstétu un kontrolétu inficéSanos ar
kunga-zarnu trakta apaltarpiem (pieaugusiem parazitiem un ceturtas stadijas k@ininam), plausu
tarpiem (pieaugusiem parazitiem un ceturtas stadijas kiininam), parazitiskam musam, kaska ércitém,
utim un musinam (Haematobia irritans).

Pieteikuma iesniedzéjs Norbrook Laboratories Ltd iesniedza Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejama
Skiduma liellopiem un piena lopiem decentralizétas procediiras pieteikumu. Konkrétais decentralizétas
procediiras veida iesniegtais pieteikums ir hibridpieteikums saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK
13. panta 3. punktu, atsaucoties uz Apvienotaja Karalisté redistrétajam atsauces zalém — Eprinex uz
adas uzlejamais Skidums liellopiem un piena lopiem. Atsauces dalibvalsts ir Apvienota Karaliste.
Iesaistitas dalibvalstis ir Vacija un Niderlande.

Decentralizéta procediira sakas 2012. gada 21. februari. Decentralizétas procediras laika Vacija
konstatéja iesp&jami nopietnu risku attieciba uz zalu droSumu apkartéjai videi.

210. diena Sie jautajumi aizvien nebija atrisinati, tadé] 2013. gada 18. februari Veterinaro zalu
savstarpéjas atziSanas un decentralizétas procediras koordinacijas grupa (CMD(v)) saka parskatisanu
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu. CMD(Vv) proceduras 60. diena bija 2013. gada
18. aprilis, un ta ka iesaistitas dalibvalstis nebija panakusas vienosanos par zalém, lietu nosatija CVMP.

1 Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 33. pants 4. punkts
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2013. gada 26. aprill atsauces dalibvalsts Apvienota Karaliste informé&ja Adentiiru, ka CMD(v) nav
panakusi vienosanos par zalém, un saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu nosatija
lietu CVMP.

ParskatiSanas procediira sakas 2013. gada 15. maija. Komiteja iecéla C. Ibrahim par zinotaju un
H. Jukes par lidzzinotaju. Rakstveida skaidrojumus pieteikuma iesniedzéjs sniedza 2013. gada
19. novembri.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka Norbonex 5 mg/ml uz adas
uzlejama skiduma liellopiem un piena lopiem ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva. Tadé| Komiteja
2014. gada 15. janvari vienbalsigi pienéma pozitivu atzinumu, iesakot izsniegt Norbonex 5 mg/ml uz
adas uzlejama skiduma liellopiem un piena lopiem registracijas apliecibas, veicot izmainas atsauces

dalibvalsts zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
11 pielikuma, un zalu apraksti un lietoSanas instrukcijas ir ieklauti 111 pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2014. gada 21. marta.

Atzinums péc 33. panta 4. punktaOF paredzétas parskatiSanas procediras attieciba uz
Norbonex 5 mg/ml uz adas uzlejamo skidumu liellopiem un piena lopiem
EMA/128538/2014 2. lappuse no 2



	EMEA/V/A/098
	Veterināro zāļu komiteja (CVMP)
	Pamatinformācija


