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VETERINARO ZALU KOMITEJA

(CVMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS ATBILSTOSI 35. PANTAM '
ATTIECIBA UZ
injicéjamam veterinaram zalem, kas satur ivermektinu, ko indice liellopiem lietoSanai deva
200 pg ivermektina uz kermena masas kilogramu.

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): ivermektins

PAMATINFORMACIJA

Ivermektins pieder endektocidu makrociklisko laktonu klasei, kas iedarbojas pret dazadiem ieks€jo un
argjo parazitu veidiem. Injic€jamas veterinaras zales, kuru sastava ir ivermektins vienas aktivas vielas
veida vai kombinacija ar otru aktivo vielu, indicé liellopiem endoparazitisku un ektoparazitisku
invaziju arst€Sanai.

Liellopiem paredz&tu, ivermektinu saturo$u injicgjamu zalu valsts registracijas apliecibas ir izsniegtas
visas Eiropas Savienibas dalibvalstis dazadu apstiprinasanas procediiru cela (savstarpgjas atziSanas
procediiras vai nacionalajas procediiras) un ar dazadu tiesisko pamatu.

Nemot v&ra bazas, ka Eiropas Savieniba piepemta liellopiem paredz&to, ivermektinu saturosu
injicgjamo veterinaro zalu izdaliSanas perioda atskiribas, lietojot §is zales deva 200 pg ivermektina uz
kermena masas kilogramu, var radit potenciali nopietnu apdraudeéjumu cilvéku veselibai, Apvienota
Karaliste 2007. gada 14. decembr1 So jautajumu nosiitija EMEA atbilstosi Direktivas 2001/82/EK
35. pantam. CVMP tika aicinata sniegt atzinumu $aja lieta.

IzskatiSanas procediiru uzsaka 2008. gada 16.janvarl. Komiteja iec€la Dr G. J. Schefferlie par
referentu un Dr J. G. Beechinor, Prof C. Friis, Prof R. Kroker un Dr B. Urbain par lidzreferentiem.
Péc tam, kad Prof R. Kroker atkapas no CVMP locekla amata, Dr C. lbrahim tika iecelts vina
aizvieto$anai, un vins§ parnéma lidzreferenta pilnvaras.

EMEA 2008. gada 21.maija sanéma no registracijas apliecibu Ipasnickiem kopa 19 rakstveida
paskaidrojumus (ka no registracijas apliecibas TpaSnieku grupas vai no individualiem registracijas
apliecibas 1pasniekiem). lesniegta informacija attiecas uz 173 no kopuma 293 §aja parskatiSanas
procediira iesaistitam registracijas apliecibam.

pargjam 120 registracijas apliecibam. Astonpadsmit dalibvalstis atbildgja un iesniedza datus par 103
no iztrikstosajam 120 registracijas apliecibam.

CVMP 2008. gada 17. septembri uzskatija, ka vél bija neatrisinati jautajumi attieciba uz dazam zalém,
par kuram bija vajadziga precizaka informacija un tapec komiteja pieprasija attiecigajiem registracijas
apliecibas Tpasniekiem risinat Sos atlikuSos jautajumus rakstiski. Rakstveida paskaidrojumus attiecigie
registracijas apliecibas Tpasnieki sniedza 2008. gada 13. novembri.

! Direktivas 2001/82/EK 35. panta 4. punkts, ar grozijumiem.
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2008. gada 9. decembri un 2009. gada 14. janvari divi registracijas apliecibas ipasnieki péc sava
liguma sniedza mutiskus paskaidrojumus.

Pamatojoties uz pasreiz pieejamiem datiem un referentu novértgjumu, CVMP uzskatja, ka ir janosaka
49 dienu izdaliSanas periods, kas kop€js visam iesaistitajam liellopiem paredz€tajam injic€jamam
zaleém, kas satur ivermektiu. Tadel komiteja 2009. gada 11. februari pien€ma atzinumu ar ieteikumu
veikt izmainas eso$ajas registracijas apliecibas saskana ar ierosinatajiem grozijumiem zalu apraksta.

Uznémums Norbrook Laboratories Ltd 2009. gada 25. februari pazinoja EMEA par ta noliku lagt
CVMP atzinuma parskatisanu.

CVMP 2009.gada 10. - 12. marta sanaksmé iecéla Dr.A.Holm par referentu un
Dr M. Holzhauser-Alberti par lidzreferentu, lai atkartoti izskatitu iepriek§minéto atzinumu.

Siki izstradatu atkartotas izskatiSanas pamatojumu Norbrook Laboratories Ltd iesniedza 2009. gada
14. aprili. Atkartotas izskatiSanas procediiru uzsaka 2009. gada 15. aprili. Mutiskie paskaidrojumi tika
iesniegti 2009. gada 12. maija.

Pamatojoties uz tai laika pieejamiem datiem un referentu novertg§jumu, CVMP uzskatija, ka tas
2009. gada 11. februara atzinums japarskata. Komiteja apstipringja, ka janosaka 49 dienu izdaliSanas
periods visam iesaistitajam liellopiem paredz€tajam injic§jamam zalém, kas satur ivermektinu ka
vienigo aktivo vielu. Tads pats 49 dienu izdaliSanas periods liellopiem attiecas arm uz visam
iesaistitajam injic€jamam zalém, kas satur ivermektu kombinacija ar klosantelu ka otru aktivo vielu.
Kas attiecas uz zalém, kas satur ivermektinu kombinacija ar klorsulonu ka otru aktivo vielu, tika
procediira pienéma atzinumu ar ieteikumu veikt izmainas esosajas registracijas apliecibas saskana ar
ierosinatajiem grozijumiem zalu apraksta, mark&uma teksta un zalu lietoSanas pamaciba.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
Il pielikuma, kopa ar grozito =zalu aprakstu, lietoSanas pamacibu un mark&uma tekstu
III pielikuma.Galigo atzinumu Eiropas Komisija parveidoja par [emumu 2009. gada 1. oktobris.
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