EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016. gada 22. marta
EMA/672999/2015
Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par Closamectin uzlejamo skidumu
un sinonimiskajiem nosaukumiem
Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 78. pantu veiktas proceduras iznakums

2015. gada 8. oktobri Eiropas Zalu agentira (Adentira) pabeidza parskatu par Closamectin uzlejama
skiduma un sinonimisko nosaukumu lietoSanas drosibu dzivniekiem. Agentiras Veterinaro zalu
komiteja (CVMP) secinaja, ka Closamectin uzlejama Skiduma un sinonimisko nosaukumu ieguvumi
joprojam atsver riskus ar nosacijumu, ja tiek veiktas izmainas zalu registracijas apliecibas, lai ieklautu
jaunus piesardzibas pasakumus un nevélamas blakusparadibas, ka ari nosacijumus par riska
mazinasanas un uzraudzibas pasakumiem.

Kas ir Closamectin uzlejamais skidums un sinonimiskie nosaukumi?

Closamectin uzlejamais Skidums un sinonimiskie nosaukumi satur klozantelu un ivermektinu un ir
registréti vairakas Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis® decentralizétas un valstu procediras kartiba.
Tie ir efektivi izmantojami preparati jaukta tipa trematozu (parazitisko tarpu) un nematozu vai
posmkaju invaziju arstésanai liellopiem, ko izraisa apaltarpu, plausu nematozu, acu tarpu, dunduru,
ércCu un utu ieperinasanas organisma.

Kapéc tika veikta Closamectin uzlejama skiduma un sinonimisko
nosaukumu parskatisana?

Laika posma no 2011. gada 25. maija lidz 2015. gada 31. maijam Francijas Zalu regulativa agentdra
(Agence Nationale du Médicament Vétérinaire (ANMV)) kopuma sanéma 123 zinojumus par
nevélamam blakusparadibam saistiba ar CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS lietosanu, kuros
zinots par 401 inficétu un 121 mirusu dzivnieku. Nevélamas blakusparadibas galvenokart bija saistitas
ar neirologiskam pazimém (ataksiju, piespiedu gulus stavokli, parézi/paralizi un aklumu) un/vai kunga
un zarnu trakta darbibas traucéjumiem (caureju, anoreksiju u. tml.), no kuram dazos gadijumos
iznakums bija letals. ANMV uzskatija, ka zinoto klinisko pazimju raksturs norada uz kliniskajam
pazimeém, kas tiek saistitas ar klozantela toksicitati pardoz&jot. Lai gan kop€&jais nevélamo
blakusparadibu biezums ieklaujas pienemamajas robezvértibas (pédeja periodiski atjauninama
zinojuma par zalu drosibu ta bija 0,006 %), smago nevélamo blakusparadibu nepartraukta
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sastopamiba un Francijas fermu secigo zaudéjumu smagums uzskatami par nozimigiem, ka rezultata

Direktivas Nr. 2001/82/EK 78. pantu saistiba ar Closamectin uzlejama skiduma un sinonimisko
nosaukumu lietoSanu, noradot uz nopietnam bazam par dzivnieku droSibu saistiba ar Sim zalém un
ierosinot redistracijas apliecibas apturésanu. Tapéc Adentiiras Veterinaro zalu komitejai (CVMP) ldza
sniegt atzinumu jautajuma par dzivnieku drosibu.

Kadus datus CVMP parskatija?

Lai izpétitu novéroto nevélamo blakusparadibu iesp&jamo saistibu ar Closamectin uzlejama skiduma un
sinonimisko nosaukumu lietoSanu, CVMP izvértéja redistracijas apliecibas ipasnieka sniegtos datus.
Taja skaita ietilpa zinatniskas literatliras parskats par ivermektina un klozantela farmakologiju un
toksikologiju, kumulativa farmakovigilances pieredze péc zalu lietoSanas ES kops 2009. gada,
salidzinajums ar zalém, kuru pamata ir ivermektins, un ar redistracijas apliecibas ipasnieka Tpasuma
esoSajiem ivermektina/klozantela injicéjamajiem preparatiem, redistracijas apliecibas ipasnieka veiktie
pétijumi, lai noteiktu zinotajas nevélamajas blakusparadibas iesaistitos iesp&jamos faktorus, ka ari
darbibas un pasakumus riska mazinasanai.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko apsprieSanu Komiteja, CVMP
secinaja, ka Closamectin uzlejama Skiduma un sinonimisko nosaukumu sniegtie ieguvumi joprojam
parsniedz to radito risku ar nosacijumu, ka:

o tiek veiktas izmainas Closamectin uzlejama Skiduma un sinonimisko nosaukumu zalu redistracijas
apliecibas, lai grozitu zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju un ieklautu jaunus piesardzibas
pasakumus un nevélamas blakusparadibas; un

e redistracijas apliecibas tiek ieklauti nosacijumi par riska mazinasanas un uzraudzibas pasakumiem.

Tapat tika ieteikts atcelt CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS redistracijas apliecibas
apturésanu Francija.

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2016. gada 22. marta.
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