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IL-KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHAL UZU VETERINARJU
(CVMP)

OPINJONI WARA RIFERIMENT TAHT L-ARTIKOLU 33' GHAL
Ecomectin 18.7 mg/g Pejst Orali ghaz-Zwiemel u l-ismijiet assocjati tieghu

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): Ivermectin
INFORMAZZJONI GENERALI

Ecomectin 18.7 mg/g Pejst Orali ghaz-Zwiemel huwa pejst abjad omogenju li fih ivermectin.
Ivermectin huwa membru tal-klassi tal-macrocyclic lactone ta' 1-endektoc¢idi. Ecomectin 18.7 mg/g
Pejst Orali ghaz-Zwiemel huwa mahsub biex jintuza fiz-zwiemel ghall-kura ta’ infezzjonjiet minn
nematodi jew artropodi kkawzati minn Strongylus vulgaris, Srongylus edentatus, Strongylus equinus,
strongili zghar (inkluzi razez 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, qurdien ta’ 1-
istonku: Gasterophilus spp

Kienet inghatat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Ecomectin 18.7 mg/g Pejst Orali ghaz-
Zwiemel lil Eco Animal Health Ltd fl-Irlanda f1-10 ta’ Novembru 2006.

FI-1 ta’ Frar 2007 nbdiet pro¢edura ta’ rikonoxximent re¢iproku. L-Istat Membru ta’ Referenza kien I-
Irlanda u I-Istati Membri Koné¢ernati kienu 1-Belgju, Cipru, ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, id-
Danimarka, il-Gre¢ja, Spanja, il-Finlandja, Franza, 1-Ungerija, 1-Italja, 1-Olanda, in-Norvegja, il-
Portugall, I-Izvezja u r-Renju Unit. Il-prodott gie acéettat mill-Belgju, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-
Danimarka, il-Gre¢ja, Spanja, il-Finlandja, Franza, 1-Ungerija, l-Italja, 1-Olanda, in-Norvegja, il-
Portugall, 1-Izvezja u r-Renju Unit. Tqajjem thassib mill-Germanja minhabba li dan il-prodott
medic¢inali veterinarju jista’ jipprezenta riskju potenzjali serju ghas-sahha pubblika abbazi ta’ dan li
gej:

o Instab riskju ambjentali wagqt il-Fazi II Livell A tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-organizmi tal-
fawna li jghixu fid-demel;

o Ma gietx ipprovduta data adegwata ghall-Livell B mill-applikant biex ikunu vvalutati 1-effetti
fit-tul fuq organizmi tal-fawna li jghixu fid-demel ikkawzati mill-uzu tal-prodott.

Fl-4 ta’ Lulju 2007, I-Irlanda gharrfet lill-EMEA li 1-Grupp ta’ Koordinament ghar-Rikonoxximent
Reciproku u Proc¢eduri Decentralizzati - Veterinarji (CMD(v)) ma lahagx gbil dwar Ecomectin 18.7
mg/g Pejst Orali ghaz-Zwiemel u l-ismijiet asso¢jati mieghu. Skond I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva tal-
Kunsill 2001/82/KE, kif emendata, il-kwistjoni giet riferuta lis-CVMP.

L-ambitu tar-riferiment kien dwar jekk ir-riskju ambjentali misjub waqt il-valutazzjoni tar-riskju fil-
Fazi II Livell A ghal organizmi tal-fawna li jghixu fid-demel jipprezentax riskju potenzjali serju ghas-
sahha pubblika.

! Artikolu 33 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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Il-pro¢edura ta’ arbitragg inbdiet fil-11 ta’ Lulju 2007 bl-adozzjoni ta’ lista ta’ mistogsijiet. Ir-
rapporteur kien Dr. B. Urbain, il-ko-rapporteur kien il-Prof. S. Sr¢i¢. Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq ipprovda spjegazzjonijiet bil-miktub fit-12 ta’ Settembru 2007. FI-
10 ta’ Ottubru ta’ 1-2007, id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ipprezenta
spjegazzjonijiet bil-fomm lill-Kumitat.

Wagqt il-laqgha tieghu ta’ bejn is-6 u t-8 ta’ Novembru 2007, is-CVMP, fid-dawl tad-data globali
pprezentata u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, adotta opinjoni b’kunsens li billi 1-prodott
huwa mahsub ghall-uzu fi spe¢i minuri (zwiemel) li tkun trabbiet u giet ikkurata b’mod simili ghal
spec¢i magguri, japplikaw il-konkluzjonijiet tal-Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali ta’ spe¢i magguri, u
ghalhekk il-prodott ghandu jigi ezentat milli jkun hemm bzonn li tinghata valutazzjoni tal-Fazi II
ghalih u ma ghandhom jigu inkluzi I-ebda mizuri ghat-tnaqqis r-riskju fI-SPC tal-prodott.

Il-lista ta’ ismijiet tal-prodott rilevanti qed tinghata fl-Anness I. Il-konkluzjonjiet xjentifici jinstabu fl-
Anness II.

L-opinjoni finali nbidlet f’Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fis-17 ta’ Jannar 2008.
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