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Mistogsijiet u twegibiet dwar Closamectin Pour-On
Solution u ismijiet assocjati
Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 78 tad-Direttiva 2001/82/KE

Fit-8 ta' Ottubru 2015, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet revizjoni tas-sigurta tal-
annimali ta' Closamectin Pour-On Solution u ismijiet assoc¢jati. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija ddecieda li I-benefi¢¢ji ta' Closamectin Pour-On Solution u ismijiet
assocjati jkomplu jkunu akbar mir-riskji taghhom soggett ghall-varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suqg sabiex jinkludu reazzjonijiet avversi godda u mizuri u kundizzjonijiet ta' prekawzjoni
rigward il-mitigazzjoni tar-riskju u I-mizuri ta' sorveljanza.

X'inhu Closamectin Pour-On Solution u ismijiet assocjati?

Closamectin Pour-On Solution u ismijiet assocjati fihom closantel u ivermectin u huma awtorizzati
f'diversi Stati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE)* permezz ta' proceduri dec¢entralizzati u nazzjonali. II-
prodotti huma effikaci ghall-uzu fil-baqgar ghac¢-canga ghall-kura ta' infestazzjonijiet imhalltin ta'
trematodu u nematodu jew antropodi minhabba hniex tondi, lungworms, eyeworms, warbles, dud u
qamel.

Ghaliex gew riveduti Closamectin Pour-On Solution u ismijiet assocjati?

Bejn il-25 ta' Mejju 2011 u I-31 ta' Mejju 2015, I-agenzija regolatorja tal-medicini Franciza (Agence
Nationale du Médicament Vétérinaire (ANMV)) irceviet total ta' 123 rapport ta' avveniment avvers li
jinvolvi CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS fejn 401 annimal kienu affetwati u 121 mietu. L-
avvenimenti avversi kienu jirrelataw b'mod principali ma' sinjali newrologici (atassja, rikombenza,
paresi/paralizi u telf tad-dawl) u/jew disturbi gastrointestinali (dijarea, anoressja ecc.) fejn xi whud
minnhom kellhom rizultat fatali. L-ANMV gieset li n-natura tas-sinjali klinic¢i rrappurtati kienet
indikattiva tas-sinjali klinic¢i assoc¢jati ma’ tossicita minhabba doza eccessiva ta' closantel. Ghalkemm |-
incidenza globali ta’ avvenimenti avversi tqieset li kienet fil-limiti accettabbli (0.006% fl-ahhar rapport
perjodiku ta” aggornament dwar is-sigurtd) I-okkorrenza kontinwa ta' avvenimenti avversi serji u s-
severita tat-telf sussegwenti fl-irziezet fi Franza tqgiesu bhala sinifikanti, u dan wassal ghas-sospensjoni
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tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fi Franza fis-6 ta' Lulju 2015. Il-prodott issejjah lura wkoll fil-
livell tal-klinika veterinarja u tal-agent.

Fid-19 ta' Gunju 2015, Franza tat bidu ghal pro¢edura taht I-Artikolu 78 tad-Direttiva 2001/82/KE ghal
Closamectin Pour-On Solution u ismijiet assocjati wara evalwazzjoni ta' dejta ta' farmakovigilanza li
tindika thassib serju ghas-sigurta tal-annimali u sospensjoni sussegwenti tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghall-prodott. Ghaldagstant, is-CVMP intalab jaghti I-opinjoni tieghu dwar il-kwistjoni
rigward is-sigurta tal-annimali.

Liema dejta rreveda s-CVMP?

Sabiex jinvestiga r-relazzjoni potenzjali bejn lI-avvenimenti avversi osservati u Closamectin Pour-On
Solution u ismijiet assocjati, is-CVMP gies id-dejta pprovduta mid-detentur ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq (MAH). Din inkludiet revizjoni tal-letteratura xjentifika rigward il-farmakologija u t-
tossikologija ta' ivermectin u closantel, esperjenza ta' farmakovigilanza kumulattiva wara |-uzu tal-
prodotti fl-UE sa mill-2009, tgabbil ma' prodotti bbazati fug ivermectin u b'formulazzjonijiet injettabbli
ta' ivermectin/closantel imwettag mill-MAH, investigazzjonijiet imwettqa mill-MAH sabiex jidentifika
fatturi possibbli involuti fl-avvenimenti avversi rrappurtati u proposti ghal mizuri u azzjonijiet li jnaqqgsu
r-riskju.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Skont |-evalwazzoni tad-data disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat, is-
CVMP ikkonkluda li I-beneficcji ta' Closamectin Pour-On Solution u ismijiet assocjati jkomplu jisbqu r-
riskji taghhom soggetti ghal:

e varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Closamectin Pour-On Solution u ismijiet
assocjati sabiex temenda s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta' taghrif sabiex
jinkludu mizuri ta' prekawzjoni godda u reazzjonijiet avversi; u

e kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq rigward it-tnaqqgis tar-riskju u mizuri ta*
sorveljanza.

Kien ukoll irrakkomandat li titnehha s-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS fi Franza.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-22 ta’ Marzu 2016.
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