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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH (CVMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 35'
DOTYCZACA

weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych iwermektyne, do wstrzykiwan,
wskazanych w leczeniu bydla w dawce 200 pg iwermektyny na kg masy ciala

Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): iwermektyna

INFORMACJE OGOLNE

Iwermektyna nalezy do klasy makrocyklicznych laktonéw z grupy endektocydow i wykazuje szeroki
zakres dziatania przeciw pasozytom zewnetrznym i wewngtrznym. Weterynaryjne produkty lecznicze
do wstrzykiwan zawierajace iwermektyne jako jedyna substancjg¢ czynna lub w skojarzeniu z druga
substancja czynna sa wskazane w leczeniu u bydta zakazen pasozytami wewngtrznymi i zewngtrznymi.

Krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych iwermektyne
do wstrzykiwan do stosowania u bydla przyznano we wszystkich panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej w drodze r6znych procedur dopuszczenia (procedury wzajemnego uznania lub procedury
krajowe) oraz w oparciu o rézne podstawy prawne.

W zwiazku zastrzezeniami dotyczacymi faktu, ze rdznice w dtugosci okreséw karencji w catej Unii
Europejskiej dla weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych iwermektyne do wstrzykiwan
wskazanych w leczeniu bydla w dawce 200ug iwermektyny na kg masy ciala moga stanowic
potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, w dniu 14 grudnia 2007 r. Wielka Brytania
przekazala EMEA sprawe do arbitrazu na podstawie art. 35 dyrektywy 2001/82/WE. CVMP
poproszono o wydanie opinii w tej sprawie.

Procedurg arbitrazu rozpoczeto w dniu 16 stycznia 2008 r. Komitet mianowat sprawozdawca dr. G. J.
Schefferlie’go, a wspotsprawozdawcami zostali dr J. G. Beechinor, prof. C. Friis, prof. R. Kroker i dr
B. Urbain. Po rezygnacji prof. R. Krokera z czlonkostwa w CVMP, wspotsprawozdawca mianowano
w zastepstwie dr. C. Ibrahima.

W dniu 21 maja 2008 r. EMEA otrzymala lacznie 19 pisemnych wyjasnien od podmiotéw
odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (podmioty odpowiedzialne
grupowe lub indywidualne). Przekazane informacje dotyczyly 173 z 293 pozwolen na dopuszczenie
do obrotu objetych niniejsza procedura arbitrazu.

W dniu 4 czerwca 2008 r. do wlasciwych organdéw krajowych panstw cztonkowskich zwrocono si¢ o
dostarczenie brakujacych informacji dla pozostatych 120 pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
Informacje dotyczace 103 z pozostatych 120 pozwolen na dopuszczenie do obrotu przekazato
osiemnascie panstw cztonkowskich.

W dniu 17 wrze$nia 2008 r. CVMP uznal, ze kwestie dotyczace niektorych produktow wciaz
wymagaja dodatkowych wyjasnien, zatem Komitet zwrocit si¢ do wlasciwych podmiotow

" Art. 35 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami.
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odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu o przekazanie odpowiedzi na
nierozstrzygnigte kwestie na pisSmie. Wyjasnienia pisemne zostaly dostarczone przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w dniu 13 listopada 2008 r.

Na wniosek dwoch podmiotow odpowiedzialnych, w dniu 9 grudnia 2008 r. i 14 stycznia 2009 r.
przedstawili oni ustne wyjasnienia.

Na podstawie oceny obecnie dostgpnych danych i sprawozdania sprawozdawcow CVMP uznat, ze
nalezy wprowadzi¢ jeden okres karencji wynoszacy 49 dni dla wszystkich produktow do wstrzykiwan
zawierajacych iwermektyne do stosowania u bydta, objetych niniejsza procedura. Dlatego tez w dniu
11 lutego 2009 r. Komitet przyjal opini¢ zalecajaca zmiang istniejacego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z zalecanymi zmianami w charakterystykach produktu leczniczego.

W dniu 25 lutego 2009 r. firma Norbrook Laboratories Ltd poinformowata EMEA o zamiarze
wystapienia z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie opinii CVMP z dnia 11 lutego 2009 .

Podczas posiedzenia w dniach 10-12 marca 2009 r. CVMP mianowat dr A. Holm na sprawozdawcg i
dr. M. Holzhausera-Albertiego na wspotsprawozdawce w celu ponownego rozpatrzenia ww. opinii.

Szczegdlowe podstawy ponownego rozpatrzenia opinii zostaty przestane przez Norbrook Laboratories
Ltd w dniu 14 kwietnia 2009 r. Procedura ponownego rozpatrzenia rozpoczela sie w dniu 15 kwietnia
2009 r. W dniu 12 maja 2009 r. przekazano ustne wyjasnienia.

Na podstawie oceny obecnie dostgpnych danych i sprawozdania sprawozdawcow CVMP uznal, ze
nalezy zmieni¢ opini¢ z dnia 11 lutego 2009 r. Komitet potwierdzil, ze nalezy przyja¢ okres karencji
wynoszacy 49 dni dla wszystkich objetych niniejsza procedura produktéow do wstrzykiwan do
stosowania u bydla zawierajacych iwermektyne jako jedyna substancj¢ czynna. 49-dniowy okres
karencji dla bydta bedzie réwniez obowiazywaé w przypadku wszystkich objetych niniejsza procedura
produktow do wstrzykiwan zawierajacych iwermektyn¢ w skojarzeniu z klozantelem jako druga
substancja czynna. Odnosnie do produktow zawierajacych iwermektyne w skojarzeniu z klorsulonem
jako druga substancja czynna zalecono 66-dniowy okres karencji dla bydta. Dlatego tez w dniu 5
czerwca 2009 r. Komitet przyjat w trybie procedury pisemnej opinig zalecajaca korekt¢ obecnego
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu, zgodnie z proponowanymi zmianami do
charakterystyki produktu leczniczego, etykiety i1 ulotki dla pacjenta.

Lista nazw produktu, o ktorym mowa, znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w
Aneksie I, wraz ze zmieniong charakterystyka produktu leczniczego w Aneksie I11.

W dniu 1 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opinig¢ w decyzje.

EMEA/471056/2009 22



	INFORMACJE OGÓLNE

