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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Closamectin
Pour-On Roztwor i nazwy produktow zwigzanych
Wynik procedury na mocy art. 78 dyrektywy 2001/82/WE

W dniu 8 pazdziernika 2015 r. Europejska Agencja Lekow (Agencja) zakonczyta ocene bezpieczenstwa
u zwierzat produktu Closamectin Pour-On Roztwor i nazwy produktéw zwigzanych. Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania
produktu Closamectin Pour-On Roztwdr i nazwy produktéw zwigzanych nadal przewyzszajg ryzyko pod
warunkiem zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu polegajacej na dodaniu nowych dziatan
niepozadanych i srodkow ostroznosci, a takze warunkow dotyczacych ograniczania ryzyka i $rodkéw
nadzoru.

Co to jest produkt Closamectin Pour-On Roztwor i nazwy produktow
zwiazanych?

Closamectin Pour-On Roztwor i nazwy produktow zwigzanych zawierajg klozantel i iwermektyne i sq
dopuszczone w kilku panstwach czionkowskich Unii Europejskiej (UE)* w procedurze
zdecentralizowanej i krajowej. Produkty te sg skuteczne w leczeniu jednoczesnej infestacji nicieniami i
przywrami lub stawonogami u bydta wywotanej przez nicienie, nicienie ptucne, nicienie pasozytujace w
oku, gzy, Swierzbowce i wszy.

Dlaczego dokonano oceny produktu Closamectin Pour-On RoztwOr i nazwy
produktow zwigzanych?

W okresie pomiedzy 25 maja 2011 r. a 31 maja 2015 r. francuski organ regulacyjny (Agence Nationale
du Médicament Vétérinaire (ANMV)) otrzymat tacznie 123 zgtoszenia zdarzen niepozadanych dotyczace
produktu CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS informujace o zachorowaniu 401 zwierzat i Smierci
121 zwierzat. Zdarzenia niepozadane objawiaty sie gtéwnie oznakami neurologicznymi (ataksija,
pozostawanie w pozycji lezacej, niedowtad/paraliz i Slepota) i/lub zaburzeniami zotadka i jelit
(biegunka, jadtowstret itp.), a niektére z nich zakonczyty sie Smiercig. ANMV uznata, ze zgtaszane
oznaki wskazujg na oznaki kliniczne zwigzane z toksycznoscig przedawkowania klozantelu. Cho¢
uznano, ze ogodlna czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych pozostaje w dopuszczalnych
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granicach (0,006% w ostatnim corocznym okresowym raporcie o bezpieczenstwie (PSUR)), dalsze
wystepowanie powaznych zdarzen niepozadanych i dotkliwos¢ kolejnych strat w gospodarstwach
rolnych we Francji uznano za znaczace, co doprowadzito do zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu we Francji w dniu 6 lipca 2015 r. Produkt wycofano réwniez z klinik weterynaryjnych oraz
sprzedazy hurtowej.

W dniu 19 czerwca 2015 r. Francja rozpoczeta postepowanie na mocy art. 78 dyrektywy 2001/82/WE
dla produktu Closamectin Pour-On Roztwor i nazwy produktow zwigzanych po przeprowadzeniu oceny
danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wskazujgcych na powazne obawy dotyczace
bezpieczenstwa zwierzat i nastepczym zawieszeniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tego
produktu. W zwigzku z powyzszym Komitet poproszono o wydanie opinii w tej sprawie dotyczacej
bezpieczenstwa zwierzat.

Ktore dane ocenit CVMP?

W celu zbadania potencjalnego zwigzku pomiedzy zaobserwowanymi zdarzeniami niepozadanymi i
produktem Closamectin Pour-On Roztwdr i nazwy produktéw zwigzanych Komitet ocenit dane
przedifozone przez podmiot odpowiedzialny (MAH). Dziatania te obejmowaty przeglad literatury
naukowej na temat farmakologii i toksykologii iwermektyny i klozantelu, skumulowanych danych z
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii po stosowaniu produktéw w UE od 2009 r., poréwnania z
produktami zawierajacymi iwermektyne oraz z preparatami iniekcyjnymi iwermektyny/klozantelu
oferowanymi przez MAH, badan przeprowadzonych przez MAH w celu identyfikacji potencjalnych
czynnikow wptywajacych na zgtoszone zdarzenia niepozadane, jak réwniez proponowanych srodkow i
dziatan majacych na celu ograniczenie ryzyka.

Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CVMP uznat,
ze korzysci wynikajace ze stosowania produktu Closamectin Pour-On Roztwor i nazwy produktow
zwigzanych nadal przewyzszajg ryzyko pod warunkiem wprowadzenia:

e zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Closamectin Pour-On Roztwoér i nazwy
produktéw zwigzanych w celu zmiany charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta
polegajacej na dotgczeniu nowych srodkéw ostroznosci i dziatan niepozadanych oraz

e warunkoéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dotyczacych srodkdéw ograniczajacych ryzyko i
srodkéw nadzoru.

Zalecono réowniez cofniecie zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu CLOSAMECTIN
POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS we Francji.
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