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Parecer elaborado na sequéncia de um procedimento de
consulta nos termos do n.° 4 do artigo 33.°* para
Norbonex 5 mg/ml Solucao para uncao continua para
bovinos de carne e de leite

Denominacdo Comum Internacional (DCI): eprinomectina

Antecedentes

Norbonex 5 mg / ml Solugdo para uncao continua para bovinos de carne e de leite contém
eprinomectina como substancia ativa e destina-se ao uso em bovinos como uma aplicagdo tépica para o
tratamento e controlo de infe¢des causadas por ascarideos gastrointestinais (adultos e larvas de quarta
fase), vermes pulmonares (adultos e larvas de quarta fase), vermes oculares (fases parasitarias),
acaros da escabiose, piolhos e moscas dos chifres.

O requerente, a Norbrook Laboratories Ltd, submeteu um pedido relativo a um procedimento
descentralizado para Norbonex 5 mg/ml Solugéo para uncdo continua para bovinos de carne e de leite.
Este € o chamado «pedido hibrido» nos termos do n.° 3 do artigo 13.° da Diretiva 2001/82/CE, com a
ultima redacdo que lhe foi dada, relativamente ao medicamento de referéncia Eprinex Solucédo para
uncdo continua para bovinos de carne e de leite. O Reino Unido é o Estado-Membro de referéncia e a
Alemanha e os Paises Baixos sdo os Estados-Membros envolvidos.

O procedimento descentralizado teve inicio em 21 de fevereiro de 2012. Foram identificados potenciais
riscos graves durante o procedimento descentralizado pela Alemanha, relacionados com a seguranca
ambiental dos medicamentos.

No dia 210, estas questdes ndo tinham sido resolvidas e, por conseguinte, foram remetidas para o
Grupo de Coordenacgéo para Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado -
medicamentos para uso veterinario (CMD(Vv)), o qual deu inicio a um procedimento de consulta a 18 de

1 N.° 4 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE, com a UGltima redacado que lhe foi dada
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fevereiro de 2013, nos termos do n.© 1 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE. O dia 60 do
procedimento do CMD(V) foi a 18 de abril de 2013 e, dado que os Estados-Membros envolvidos nao
conseguiram chegar a acordo relativamente ao medicamento, o procedimento foi remetido para o
CVMP.

Em 26 de abril de 2013, o Estado-Membro de referéncia, o Reino Unido, notificou a Agéncia de que o
CMD(v) néo conseguira chegar a acordo relativamente ao medicamento e que remetera a questdo para
0 CVMP nos termos do n.© 4 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE.

O procedimento de consulta teve inicio em 15 de maio de 2013. O Comité nomeou C. Ibrahim como
relator e H. Jukes como correlator. Em 19 de novembro de 2013, foram prestados esclarecimentos por
escrito pelo requerente.

Com base na avaliagdo dos dados atualmente disponiveis, o CVMP considerou que o perfil
beneficio-risco de Norbonex 5 mg/ml Solugdo para uncgdo continua para bovinos de carne e de leite é
positivo. Por conseguinte, em 15 de janeiro de 2014, o Comité adotou por consenso um parecer
positivo recomendando a concessao da Autorizagédo de Introducdo no Mercado para Norbonex 5 mg/ml
Solucao para ungao continua para bovinos de carne e de leite, com altera¢cfes no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Estado-Membro de referéncia.

A lista das denominag¢fes dos medicamentos abrangidos consta do Anexo |. As conclusdes cientificas
sdo apresentadas no Anexo ll, juntamente com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento e o
Folheto Informativo no Anexo II11.

O parecer foi convertido numa Decisédo pela Comissdo Europeia em 21 de marco de 2014.
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