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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(CVMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 33'
DOTYCZACEJ

preparatu Ecomectin 18,7 mg/g, pasta doustna dla koni pod r6Znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): Iwermektyna
INFORMACJE OGOLNE

Preparat Ecomectin 18,7 mg/g, pasta doustna dla koni, to biata, jednorodna pasta zawierajaca
iwermektyng. Iwermektyna nalezy do klasy makrocyklicznych laktonow z grupy endektocydow.
Preparat Ecomectin 18,7 mg/g, pasta doustna dla koni, przeznaczony jest do stosowania u koni
w leczeniu zakazen wywotanych przez nicienie lub stawonogi, takie jak Strongylus vulgaris,
Srongylus edentatus, Srongylus equinus, mate stupkowce (w tym szczepy oporne na benzimidazol):
Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp., Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus
Spp., glisty: Parascaris equorum, owsiki: Oxyuris equi, filarie: Onchocerca spp, gziki zotadkowe:
Gasterophilus spp.

W dniu 10 listopada 2006 r. firma Eco Animal Health Ltd w Irlandii otrzymata pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu preparatu Ecomectin 18,7 mg/g, pasta doustna dla koni.

W dniu 1 lutego 2007 r. rozpoczgto procedur¢ wzajemnego uznania. Referencyjnym panstwem
cztonkowskim byta Irlandia, natomiast zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi - Belgia, Cypr,
Czechy, Niemcy, Dania, Grecja, Hiszpania, Finlandia, Francja, Wegry, Wlochy, Holandia, Norwegia,
Portugalia, Szwecja i Wielka Brytania. Produkt zostat zatwierdzony w Belgii, na Cyprze, w Czechach,
Danii, Grecji, Hiszpanii, Finlandii, Francji, na Weggrzech, we Wtoszech, w Holandii, Norwegii,
Portugalii, Szwecji i Wielkiej Brytanii. Niemcy wyrazily obawg, ze ten weterynaryjny produkt
leczniczy moze stanowi¢ potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego z nastgpujacych
przyczyn:

o wykryto zagrozenie dla srodowiska naturalnego podczas oceny ryzyka fazy Il warstwy A dla
organizméw fauny odchodow;

o wnioskodawca nie dostarczyt odpowiednich danych dla warstwy B pozwalajacych na oceng
odleglego wptywu stosowania preparatu na organizmy fauny odchodow.

W dniu 4 lipca 2007 r. Irlandia powiadomita EMEA, Ze grupa koordynacyjna ds. procedury
wzajemnego uznania i zdecentralizowanych procedur— produkty weterynaryjne (CMD(v)) nie zdotata
osiagna¢ porozumienia w sprawie preparatu Ecomectin 18,7 mg/g, pasta doustna dla koni pod réznymi
nazwami. Zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy Rady 2001/82/WE z pdzniejszymi zmianami, sprawe
skierowano do Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP).

" Art. 33 dyrektywy 2001/82/WE, z pdzniejszymi zmianami
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Celem procedury arbitrazu byto ustalenie, czy zagrozenie dla srodowiska naturalnego stwierdzone
podczas oceny ryzyka fazy II warstwy A dla organizméw fauny odchoddéw bedzie stanowito
potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Procedurg arbitrazu rozpoczgto w dniu 11 lipca 2007 r. od ustalenia listy pytan. Sprawozdawca zostat
mianowany dr B. Urbain, a wspotsprawozdawca - prof. S. Sr¢ic. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przekazal pisemne wyjasnienia w dniu 12 wrzesnia 2007 r.,
natomiast w dniu 10 pazdziernika 2007 r. podmiot odpowiedzialny przedstawil wyjasnienia ustne.

Podczas posiedzenia w dniach 6-8 listopada 2007 r., w §wietle wszystkich przedstawionych danych
oraz na podstawie dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, CVMP wydat
jednomyslnie opini¢ stwierdzajaca, ze poniewaz produkt przewidziany jest do stosowania u gatunku
zwierzat o mniejszym znaczeniu (konie), hodowanego i traktowanego podobnie jak gatunki o duzym
znaczeniu, maja zastosowanie wnioski pochodzace z Oceny Ryzyka dla Srodowiska dla gatunkow
zwierzat o duzym znaczeniu. Produkt nalezy zwolni¢ zatem z obowiazku dostarczenia dokumentéw
dotyczacych oceny ryzyka fazy II, jak rowniez nie ma potrzeby umieszczania w ChPL preparatu
informacji o $srodkach majacych na celu zmniejszenie zagrozenia.

Wykaz nazw wiasnych produktu podano w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie II.

W dniu 17 stycznia 2008 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.
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