ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTU
LECZNICZEGO, GATUNKI ZWIERZAT, DROGA PODANIA I PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU W PANSTWACH CZEONKOWSKICH
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna | Postaé Moc Gatunki Czestosé i droga Zalecana dawka
czlonkowskie / Wnioskodawca farmaceutyczna zwierzat podania
Irlandia ECO Animal Health Ltd. Ecomectin Pasta doustna. Ivermectin | Konie Podanie doustne Jednak strzykawka
78 Coombe Road 18,7 mg/g pasta 18,7 mg/g pasty na 100 kg masy
New Malden doustna dla ciata (na podstawie
Surrey koni zalecanej dawki
KT3 4QS 200 mikrograméw
Wielka Brytania iwermektyny na kg
masy ciata).
Belgia Jak wyzej Ivermax Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni
Cypr Jak wyzej Tizoval Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni
Czechy Jak wyzej Vetimec Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni
Dania Jak wyzej Ecomectin Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni
Finlandia Jak wyzej Ecomectin Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna | Postaé Moc Gatunki Czesto$é i droga Zalecana dawka
czlonkowskie / Wnioskodawca farmaceutyczna zwierzat podania

Francja Jak wyzej Divamectin Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Grecja Jak wyzej Tizoval Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Hiszpania Jak wyzej Ecomectin Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Holandia Jak wyzej Ivermax Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Niemcy Jak wyzej Tizoval Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Norwegia Jak wyzej Tizoval Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Portugalia Jak wyzej Ecomectin Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni
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Panstwo
czlonkowskie

Podmiot odpowiedzialny
/ Wnioskodawca

Nazwa wlasna

Postaé
farmaceutyczna

Moc

Gatunki
zwierzat

Czesto$é i droga
podania

Zalecana dawka

Szwecja

Jak wyzej

Ecomectin

18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Wegry

Jak wyzej

Ecomectin

18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Wielka Brytania

Jak wyzej

Animec

18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Wiochy

Jak wyzej

Tizoval

18,7 mg/g pasta
doustna dla
koni

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej

Jak wyzej
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ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE
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WNIOSKI NAUKOWE
1. Wstep i kontekst

Preparat Ecomectin 18.7 mg/g pasta doustna dla koni jest przeznaczony do stosowania u koni
w leczeniu zakazen nicieniami lub stawonogami takimi jak Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus,
Strongylus equinus, mate nicienie (W tym szczepy oporne na benzimidazol): Cyathostomum spp.,
Cylicocyclus spp., Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp., glisty:
Parascaris equorum, owsiki: Oxyuris equim, filarie: Onchocerca spp., gziki zotadkowe:
Gasterophilus spp.

W dniu 4 lipca 2007 r. Irlandia powiadomita EMEA o tym, ze Grupa Koordynacyjna ds. Wzajemnego
Uznania i Procedur Zdecentralizowanych — Weterynaria (CMD(v)) nie osiagneta porozumienia w
sprawie preparatu Ecomectin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni. Zgodnie z artykutem 33 ust. 4
dyrektywy Rady 2001/82/WE w aktualnie obowiazujacej wersji, sprawe skierowano do CVMP.

Procedura arbitrazu dotyczy wskazanych przez Niemcy watpliwosci zwiazanych z tym, ze ten produkt
leczniczy weterynaryjny moze stanowi¢ potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego z
nastepujacych przyczyn:

Podczas oceny ryzyka fazy Il warstwy A dla organizméw fauny odchoddéw wykryto zagrozenie
srodowiskowe. Wnioskodawca nie dostarczyt odpowiednich danych dla warstwy B, umozliwiajacych
oceng odlegtego wptywu stosowania tego produktu na organizmy fauny odchodoéw.

Procedurg arbitrazu rozpoczg¢to w dniu 11 lipca 2007 r. Ramy czasowe uzgodnione przez CVMP
w dniu 11 lipca 2007 r. wynosity 58 dni.

W oparciu o podstawy wlasciwe dla procedury arbitrazu, CVMP rozwazyt nastgpujace punkty:

1. Podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢ referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu oraz
CMD(v) pelne informacje dotyczace oceny zagrozenia srodowiskowego;

2. Podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢ uaktualniona Ocene Ryzyka Srodowiskowego
zgodnie z odpowiednimi wytycznymi CVMP, w tym ewentualne uzasadnienie pominigcia fazy II;

3. Podmiot odpowiedzialny powinien oméwi¢ i ewentualnie zaproponowaé mozliwe dziatania

majace na celu zmniejszenie ryzyka, jakie nalezy uwzgledni¢ w ChPL dla tego produktu.

Punkty te witaczono do listy pytan, ktéra Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
zatwierdzit w dniu 11 lipca 2007 r. Liste pytan przestano do podmiotu odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny przekazal pisemna odpowiedz na list¢ pytan w dniu 12 wrze$nia 2007 r.
Wyjasnien ustnych wystuchano w dniu 10 pazdziernika 2007 r.

2 Informacje dotyczace oceny ryzyka dla Srodowiska

Podmiot odpowiedzialny przedstawit nastgpujace informacje:
e uaktualniong Ocene Ryzyka dla Srodowiska;

e Pelne informacje dotyczace oceny zagrozenia $rodowiskowego przedstawione referencyjnemu
panstwu cztonkowskiemu oraz CMD(v).
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2.1 Uaktualniona Ocena Ryzyka dla Srodowiska zgodnie z odpowiednimi
wytycznymi CVMP, w tym ewentualne uzasadnienie pominigcia fazy I1

Podmiot odpowiedzialny przedstawit uaktualniong oceng ryzyka dla srodowiska. Nie przedstawiono
osobnego dokumentu uzasadniajacego pominigcie fazy II. W dokumencie przedstawiono jednak
pewne informacje na ten temat, ktore mozna podsumowac nastepujaco:

Preparat Ecomectin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni jest produktem generycznym i jako taki na
podstawie dyrektywy 2001/82, w aktualnie obowiazujacej wersji, wymaga on obecnie oceny ryzyka
srodowiskowego.

Podmiot odpowiedzialny uwaza, ze wytyczne dotycza gldéwnie nowych czasteczek, w przypadku
ktorych ryzyko dla srodowiska nie zostato jeszcze opisane oraz ze nie dotycza produktow leczniczych
weterynaryjnych zawierajacych iwermektyne, ktore sa powszechnie stosowane na catym $wiecie od
niemal 25 lat. Podmiot odpowiedzialny twierdzi réwniez, ze gdyby istniato rzeczywiste zagrozenie
szkodliwymi dziataniami srodowiskowymi, jakie mozna byloby przypisa¢ weterynaryjnym produktom
leczniczym zawierajacym iwermektyng, wowczas zostaloby ono juz zaobserwowane.

Podmiot odpowiedzialny uwaza za niemozliwe, aby zagrozenia dla s$rodowiska zwigzane
w szczegolnosci ze stosowaniem preparatu Ecomectin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni byly wigksze
niz zagrozenia stwarzane przez inne produkty zawierajace iwermektyng, zwlaszcza ze stgzenie
substancji czynnej oraz proponowany schemat stosowania sa identyczne jak w przypadku produktu
referencyjnego i innych podobnych produktow.

Whnioskodawca uwaza, ze poziom stosowania preparatu u koni pod wzgledem liczby zwierzat i
poziomu dawek w poréwnaniu z innymi zwierzg¢tami trawozernymi (byditem i owcami) jest niski i w
zwiazku z tym jego stosowanie u koni bedzie mialo ograniczony wptyw na $rodowisko. Na tej
podstawie wnioskodawca argumentuje, ze konie nalezy sklasyfikowaé jako ,,zastosowanie
0 mniejszym znaczeniu/gatunek o mniejszym znaczeniu” i ze nie jest konieczna ocena ryzyka fazy II.
Ponadto uwaza on, ze poniewaz jest to lek generyczny, nie bedzie on stwarzat dodatkowego ryzyka
dla srodowiska. Wnioskodawca nie przedstawit formalnego uzasadnienia pominigcia fazy I1.

Przewidywane stezenie w §rodowisku (PEC) dla gleby obliczono dla intensywnej hodowli zwierzat
oraz dla zwierzat trawozernych, zgodnie z wytycznymi CVMP w sprawie oceny wptywu produktow
leczniczych weterynaryjnych na $rodowisko uzupemiajacych wytyczne VICH GL6 1 GL38
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-corr).

PECsor- Intensywna hodowla zwierzat = 1,036 pg.kg'l
PECson - Zwierzeta trawozerne = 0,48 pg.kg'l

Dla tych dwoch scenariuszy ekspozycji gleby, wartosci nie przekraczaja wartosci progowej 100 pg/kg,
okreslonej w wytycznych VICH w sprawie oceny fazy I weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Pomimo tego, etap 16 schematu decyzyjnego fazy I wskazywalby na to, ze ocena fazy Il jest
wymagana dla produktu tego typu, tj. preparatu przeciwko pasozytom zewngtrznym/wewngtrznym dla
gatunkow o duzym znaczeniu.

Rozwazono mozliwos¢ zastosowania nastgpujacego pytania z wytycznych VICH GL6:

Pytanie 4 — Czy weterynaryjny produkt leczniczy (VMP) jest przeznaczony do stosowania u gatunku
0 mniegjszym znaczeniu, ktory jest hodowany i traktowany podobnie jak gatunek o duzym znaczeniu,
dla ktérego istnieje juz EIA (Ocena wplywu srodowiskowego)?

Produkt objety procedura arbitrazu jest przeznaczony tylko dla koni. Cho¢ nie stosuje si¢ pasty
doustnej u gatunkow o duzym znaczeniu (bydto, owce, §winie), to jednak istnieja postacie doustne. U
gatunkow tych szeroko stosuje si¢ produkty zawierajace iwermektyng. Hodowle koni prowadzi si¢ w
podobnych warunkach jak w przypadku inwentarza zywego badz — alternatywnie — inwentarza

EMEA/CVMP/495339/2007-PL listopad 2007 7/10



przebywajacego w pomieszczeniach, takiego jak $winie, dla ktorych to gatunkéw iwermektyna
posiada ugruntowane zastosowanie w postaci preparatow doustnych i podawanych innymi drogami.

Stosowanie preparatu Ecomectin 18,7 pasta doustna dla koni nie powoduje wzrostu ekspozycji
srodowiskowej w porownaniu z produktami przeznaczonymi dla gatunkéw o duzym znaczeniu,
w zwiazku z czym wnioski wynikajace z oceny wpltywu tych produktéw na Srodowisko maja
zastosowanie dla tego produktu przeznaczonego dla koni.

Nie uznano za konieczne podejmowania dzialan majacych na celu zmniejszenie ryzyka.

3. Whioski i zalecenia

Komitet uznat, Ze majac na uwadze iz produkt ten jest przeznaczony do stosowania u gatunku o
mniejszym znaczeniu (konie), ktory jest hodowany i traktowany podobnie jak gatunki o duzym
znaczeniu, maja zastosowanie wnioski wynikajace z Oceny Ryzyka dla Srodowiska dla gatunkéw o
duzym znaczeniu — w przypadku tego produktu mozna pomingé¢ oceng fazy II, a w ChPL dla tego
produktu nie ma koniecznosci okreslenia dziatan majacych na celu zmniejszenie ryzyka.
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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Obowiazujaca Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka informacyjna
sq wersjami ostatecznymi uzgodnionymi w dniu 90 w ramach dziatan Grupy Koordynacyjne;.
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