ANNESS I

ISEM, GHAMLA FARMACEWTIKA, QAWWA TAL-PRODOTTI MEDICINALL,
SPECI TA’ L-ANNIMALI, MOD KIF U MNEJN JINGHATA, U
DETENTUR/APPLIKANT(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ.
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Stat Membru Detentur/Applikant ta’ 1- Prodott Ghamla Qawwa Speci ta’ Frekwenza u mod |Doza irrakomandata
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis- |isem farmacewtika Annimali ta’ kif u mnejn
Suq ivvintat jinghata
L-Irlanda ECO Animal Health Ltd. Ecomectin | Pejst Orali. Pejst |Ivermectin | Zwiemel Il-pejst jinghata Marka wahda ta’ fuq is-
78 Coombe Road 18.7 mg/g abjad omogenju | 18.7 mg/g b’mod orali. siringa ta’pejst ghal kull
New Malden Pejst Orali 100 kg piz korporju
Surrey ghaz- (abbazi tad-doza
KT3 4QS Zwiemel irrakomandata ta’ 200
Renju Unit mikrogramma ivermectin
ghal kull kg ta’ piz
korporju).
11-Belgju Bhal hawn fuq Ivermax Bhal hawn fuq |Bhal hawn |Bhal hawn fuq |Bhal hawn fuq Bhal hawn fuq
18.7 mg/g fuq
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel
Cipru Bhal hawn fuq Tizoval 18.7 | Bhal hawn fuq |Bhal hawn |Bhal hawn fuq |Bhal hawn fuq Bhal hawn fuq
mg/g Pejst fuq
Orali ghaz-
Zwiemel
Ir-Repubblika Bhal hawn fuq Vetimec Bhal hawn fuq |Bhal hawn |Bhal hawn fuq |Bhal hawn fuq Bhal hawn fuq
Ceka 18.7 mg/g fuq
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel
Id-Danimarka Bhal hawn fuq Ecomectin | Bhal hawn fuq |Bhal hawn |Bhal hawn fuq |Bhal hawn fuq Bhal hawn fuq
18.7 mg/g fuq
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel
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Stat Membru

Detentur/Applikant ta’ 1-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq

Prodott
isem
ivvintat

Ghamla
farmacewtika

Qawwa

Speci ta’
Annimali

Frekwenza u mod
ta’ kif u mnejn
jinghata

Doza irrakomandata

Il-Finlandja

Bhal hawn fuq

Ecomectin
18.7 mg/g
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Franza

Bhal hawn fuq

Divamectin
18.7 mg/g
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

11-Germanja

Bhal hawn fuq

Tizoval 18.7
mg/g Pejst
Orali ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

[1-Grecja

Bhal hawn fuq

Tizoval 18.7
mg/g Pejst
Orali ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

L-Ungerija

Bhal hawn fuq

Ecomectin
18.7 mg/g
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

L-Italja

Bhal hawn fuq

Tizoval 18.7
mg/g Pejst
Orali ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq
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Stat Membru

Detentur/Applikant ta’ 1-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq

Prodott
isem
ivvintat

Ghamla
farmacewtika

Qawwa

Speéi ta’
Annimali

Frekwenza u mod
ta’ kif u mnejn
jinghata

Doza irrakomandata

L-Olanda

Bhal hawn fuq

Ivermax
18.7 mg/g
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

In-Norvegja

Bhal hawn fuq

Tizoval 18.7
mg/g Pejst
Orali ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

[l-Portugall

Bhal hawn fuq

Ecomectin
18.7 mg/g
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Spanja

Bhal hawn fuq

Ecomectin
18.7 mg/g
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

L-1zvezja

Bhal hawn fuq

Ecomectin
18.7 mg/g
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Ir-Renju Unit

Bhal hawn fuq

Animec
18.7 mg/g
Pejst Orali
ghaz-
Zwiemel

Bhal hawn fuq

Bhal hawn
fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq

Bhal hawn fuq
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ANNESS II

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI
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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI
1. Introduzzjoni u sfond

Ecomectin 18.7 mg/g Pejst Orali ghaz-Zwiemel huwa mahsub sabiex jintuza fuq Zwiemel ghall-kura
ta’ infezzjonijiet b’nematodi jew artropodi ikkagunati minn Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus,
Strongylus equines, Strongyles zghar (inkluzi r-razez li huma rezistenti ghal benzimidazole):
Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp., Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus
spp., Askaridi: Parascaris equorum, Pinworms (Hniex): Oxyuris equim, Neck threadworms (Hniex):
Onchocerca spp, Stomach bots (dud ta’ I-istonku): Gasterophilus spp

Fl-4 ta’ Lulju 2007, I-Irlanda innotifikat lill-EMEA 1i 1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent
Reciproku u Pro¢eduri Decentralizzati — Veterinarji (CMD(v)) naqas milli jilhaq gbil dwar Ecomectin
18.5 mg/g Pejst Orali ghaz-Zwiemel. Skond I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva tal-Kunsill 2001/82/KE, kif
emendata, il-kwistjoni giet riferuta lill-CVMP.

Ir-riferiment tikkonéerna t-thassib imqajjem mill-Germanja li dan il-prodott veterinarju jista’
jipprezenta riskju potenzjali serju ghas-sahha pubblika ghar-ragunijiet 1i gejjin:

Wagqt il-valutazzjoni tar-riskju fil-Fazi II Livell A instab riskju ambjentali ghal organizmi tal-fawna
fid-demel. L-ebda data adegwata ghall-livell B ma kienet ipprovduta mill-applikant biex jigu stmati 1-
effetti fuq tul ta’ Zmien fuq organizmi tal-fawna fid-demel ikkagunati mill-uzu ta’ dan il-prodott.

[l-pro¢edura ta’ riferenza bdiet fil-11 ta’ Lulju 2007. Il-perijodu ta’ zmien maqbul mis-CVMP fil-11
ta’ Lulju 2007 kien ta’ 58 jum.

Fuq il-bazi tar-ragunijiet ghar-riferenza, il-punti ikkunsidrati mis-CVMP kienu:

1. Id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jipprovdi taghrif shih sottomess
lill-Istat Membru ta’ Riferenza u s-CMD(v) fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali;

2. Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jipprovdi Valutazzjoni tar-Riskju
Ambjentali aggornata skond il-linji gwida tas-CVMP dwar dan is-suggett, inkluz kwalunkwe
gustifikazzjoni ghal ezenzjoni mill-Fazi II;

3. Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jiddiskuti u jipproponi, jekk
ikkunsidrati adattati, mizuri possibbli ghat-tnaqqis tar-riskju biex jigu inkluzi fI-SPC ta’ dan il-
prodott.

Dawn il-punti kienu mnizzla fil-Lista ta’ Mistogsijiet li 1-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali Veterinarji
adotta fil-11 ta’ Lulju 2007. II-Lista ta’ Mistogsijiet intbaghtet lid-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Sugq.

Fit-12 ta’ Settembru 2007 id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq issottometta

twegibiet bil-miktub ghal-Lista ta’ Mistogsijiet. L-ispjegazzjonijiet fil-fomm instemghu fI-10 ta’
Ottubru 2007.

2 Taghrif fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ipprovda t-taghrif 1i gej:
e Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali aggornata

o t-taghrif shih ipprezentat lill-Istat Membru ta’ Riferenza u lis-CMD(v) fir-rigward tal-
valutazzjoni tar-riskju ambjentali.

EMEA/CVMP/495339/2007-MT Novembru 2007 6/10



2.1 Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali aggornata skond il-linji gwida tas-CVMP dwar
is-suggett, inkluza kwalunkwe gustifikazzjoni ghal ezenzjoni mill-Fazi 11

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ipprovda valutazzjoni tar-riskju ambjentali
aggornat. Ma nghatax specifikament fajl separat ghall-gustifikazzjoni ta’ ezenzjoni mill-fazi II.
Madankollu, din il-kwistjoni giet ikkunsidrata b’xi mod fid-dokument li jista’ jigi mqassar kif gej:

Ecomectin 18.5 mg/g Pejst Orali ghaz-Zwiemel huwa prodott generiku u ghalhekk ma tinhtieg I-ebda
valutazzjoni tar-riskju ambjentali skond id-Direttiva 2001/82, kif emendata.

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq iqis li I-linji gwida nkitbu primarjament ghal
molekuli godda fejn ir-riskju ghall-ambjent ma kienx gie ikkaratterizzat u li dan mhuwiex il-kaz ghal
prodotti medi¢inali veterinarji li fihom l-ivermectin li ilhom f’uzu estensiv madwar id-dinja ghal
kwazi 25 sena u r-riskju efffettiv kif ukoll l-effett ambjentali ta’ hsara attribwiti ghal prodotti
medic¢inali veterinarji ibbazati fuq l-ivermectin kienu jkunu gew osservati.

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq jikkunsidra 1i huwa inkoncepibbli li r-riskji
fuq l-ambjent asso¢jati b’mod partikolari ma’ l-uzu ta’ Ecomectin 18.7 mg/g Pejst Orali ghaz-Zwiemel
huma akbar minn dawk ikkagunati minn prodotti ohra ibbazati fuq l-ivermectin, partikolarment peress
li I-konéentrazzjoni tas-sustanza attiva u I-mod ta’ I-uzu propost huma identi¢i ghal dawk tal-prodott
ta’ riferenza u ohrajn simili.

L-applikant jikkunsidra li I-livell ta’ uzu fiz-zwiemel f’termini tan-numru ta’ annimali u I-livell tad-
doza meta mqabbel ma’ annimali ohra li jimirghu (baqar u nghag) huwa baxx u li konsegwentement 1-
uzu fiz-zwiemel ikollu impatt limitat fuq l-ambjent. Abbazi ta’ dan, l-applikant argumenta li z-ziemel
ghandu jigi ikklassifikat bhala “uzu minuri/speci minuri” u li l-ebda valutazzjoni tar-riskju fil-Fazi 11
ma hija mehtiega. Barra minn hekk, huwa jikkunsidra li minhabba li dan huwa prodott generiku, ma
jkunx hemm riskju addizjonali ghall-ambjent. L-applikant ma jipprovdix gustifikazzjoni formali ghall-
ezenzjoni mill-Fazi II.

II-PEC fil-hamrija kienet ikkalkulata ghall-annimali mrobbija b’mod intensiv u ghal annimali tal-
mergha, skond il-Linja Gwida tas-CVMP dwar il-Valutazzjoni ta’ l-Impatt Ambjentali ghal Prodotti
Medic¢inali Veterinarji " Appogg ghal-Linji Gwida VICH GL6 u GL38
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-corr).

PEChamrua- Annimali mrobbija b’mod intensiv = 1.036 pg.kg”
PEChamrua- Annimali tal-mergha = 0.48 pg kg™

Ghaz-zewg xenarji ta’ espozizzjoni tal-hamrija, il-valuri PECyamrya ma gabzux il-limitu iffissat ta’
100 pg/kg kif iddikjarat fil-Linja Gwida tal-VICH ghal Valutazzjonijiet tal-Fazi 1 ta’ medicini
veterinarji. Minkejja dan, il-Pass 16 fill-fergha tad-decizjoni ghall-Fazi I jindika li hemm bzonn ta’
valutazzjoni tal-Fazi II ghal prodott ta’ din in-natura i.e. ekto/endoparasiti¢ida ghal spe¢i maggura.

L-applikabbilita tal-mistogsija li gejja tal-VICH GL6 kienet ikkunsidrata:

Mistogsija numru 4 — Il-prodott medic¢inali veterinarju huwa intenzjonat ghall-uzu fi spe¢i minuri li
hija mrobbija u ikkurata b’mod simili ghal spe¢i maggura 1i ghaliha diga tezisti VIA (Valutazzjoni ta’
I-Impatt Ambjentali)?

[l-prodott taht ir-riferenza huwa intenzjonat ghaz-zwiemel biss. Ghalkemm pejst orali mhuwiex uzat fi
spe¢i magguri (baqar, nghag, majjali), jezistu forom orali. Prodotti li fihom I-Ivermectin jintuzaw
hafna f"dawn I-ispeci. 1z-zwiemel jitrabbew taht kondizzjonijiet simili ghal dawk tal-bhejjem ta’ 1-
irziezet jew, alternattivament ghal bhejjem 1i jinzammu ghall-kenn bhal ma’ huma l-majjali, ghal
liema spec¢i l-ivermectin ghandu uzu stabbilit sewwa, sew jekk jinghata bil-halq jew permezz ta’ rotot
ohrajn.
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L-uzu ta’ Ecomectin 18.7 Pejst Orali ghaz-Zwiemel ma jirrizultax f’zieda fl-esponiment ghall-ambjent
meta mqabbel ma’ prodotti ghal spe¢i magguri u ghaldagstant il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni ta’ I-
impatt ambjentali taghhom huma applikabbli ghal dan il-prodott ghaz-zwiemel.

L-ebda mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju ma huma ikkunsidrati addattati.

3 Konkluzjonijiet u rakkomandazzjonijiet

[1-Kumitat ikkonkluda li, peress li 1-prodott huwa intenzjonat ghal uzu fi spe¢i minuri (zwiemel) li hija
mrobbija u ittrattata bl-istess mod bhal spe¢i maggura, japplikaw il-konkluzjonijiet dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali ta’ l-ispe¢i magguri, il-prodott ghandu jkun ezentat milli jipprovdi
valutazzjoni tal-Fazi II u 1i 1-ebda mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju m’ghandhom jigi inkluzi fI-SPC tal-
prodott.
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ANNESS IIT

GABRA FIL-QOSOR TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, TIKKETTA U
FULJETT TA’ TAGHRIF
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I1-Gabra fil-qosor tal-Karatteristici tal-Prodott, tikketta u fuljett ta’ taghrif validi huma l-verzjonijiet
finali milhuga fid-90 jum matul il-pro¢edura tal-grupp ta’ Koordinament.
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