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Perguntas e respostas relativas a Closamectin solucao
para uncao continua e nomes associados

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 78.° da Diretiva
2001/82/CE

Em 8 de outubro de 2015, a Agéncia Europeia de Medicamentos (a Agéncia) concluiu uma revisao da
seguranca animal do medicamento Closamectin solucdo para ungao continua e nomes associados. O
Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Closamectin solucdo para ung¢do continua e nomes associados continuam a ser superiores aos seus
riscos, sob reserva da alteracdo dos termos das Autoriza¢g8es de Introducgdo no Mercado para incluirem
novas reacodes adversas e medidas de precaucdo, bem como de condi¢des relativamente a medidas de
vigilancia e de mitigacdo dos riscos.

O que é o Closamectin solugdo para ungdo continua e nomes associados?

O Closamectin solucdo para uncdo continua e nomes associados contém closantel e ivermectina,
estando autorizados em varios Estados-Membros da Uni&o Europeia (UE)! através de procedimentos
nacionais e descentralizados. Os medicamentos sdo eficazes para uso em bovinos de carne para o
tratamento de infe¢cdes mistas de trematodes (fasciola) e nematodes ou infestacdes de artrépodes
devido a ascarideos, vermes pulmonares, vermes oculares, muscideos, acaros e piolhos.

Porque foram revistos o Closamectin solucao para uncao continua € nomes
associados?

Entre 25 de maio de 2011 e 31 de maio de 2015, a agéncia reguladora dos medicamentos da Franca
(Agence Nationale du Médicament Vétérinaire, ANMV) recebeu um total de 123 notificacbes de
acontecimentos adversos associados ao CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS, nas quais 401 animais
foram afetados e 121 morreram. Os acontecimentos adversos estavam relacionados principalmente
com sinais neurolégicos (ataxia, prostragéo, paresia/paralisia e cegueira) e/ou doencgas gastrointestinais
(diarreia, anorexia, etc.), alguns dos quais foram fatais. A natureza dos sinais clinicos notificados foi
considerada pela ANMV como indicadora de sinais clinicos associados a toxicidade por sobredosagem de
closantel. Embora a incidéncia global de acontecimentos adversos tenha sido considerada dentro de

1 Bélgica, Republica Checa, Dinamarca, Alemanha, Irlanda, Grécia, Espanha, Franga, Italia, Austria, Pol6nia, Portugal,
Roménia, Eslovénia, Eslovaquia, Suécia e Reino Unido

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



limites aceitaveis (0,006 % no ultimo relatdrio periédico de seguranca anual), a ocorréncia continua de
acontecimentos adversos graves e a gravidade das perdas subsequentes em explora¢fes em Franca
foram consideradas significativas, o que levou a suspensao da Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado
em Franca, em 6 de julho de 2015. O medicamento também foi recolhido em clinicas veterinarias e nos
grossistas.

Em 19 de junho de 2015, a Franga iniciou um procedimento ao abrigo do artigo 78.° da

Diretiva 2001/82/CE relativamente ao Closamectin solucdo para ungédo continua e nomes associados, na
sequéncia de uma avaliacdo dos dados de farmacovigilancia que indiciou graves preocupac¢fes em
matéria de seguranca animal e da suspenséo subsequente da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado do
medicamento. Consequentemente, foi solicitado ao CVMP que emitisse o seu parecer sobre a questao
da seguranca animal.

Quais foram os dados revistos pelo CVMP?

Para investigar a potencial relacdo entre os acontecimentos adversos observados e o Closamectin
solugéo para uncgédo continua e nomes associados, o CVMP considerou os dados fornecidos pelo titular
da Autorizacao de Introdugéo no Mercado (titular da AIM). Isto incluiu uma reviséo da literatura
cientifica sobre a farmacologia e toxicologia da ivermectina e do closantel, a experiéncia cumulativa de
farmacovigilancia resultante da utilizagdo dos medicamentos na UE desde 2009, uma comparacdo com
medicamentos a base de ivermectina e com formulacdes injetaveis de ivermectina/closantel realizada
pelo titular da AIM, investigacdes efetuadas pelo titular da AIM para identificar possiveis fatores
envolvidos nos acontecimentos adversos notificados, bem como propostas de medidas e ac¢des para
mitigacdo dos riscos.

Quais foram as conclusdes do CVMP?

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis e na discussao cientifica em sede do Comité,
0 CVMP concluiu que os beneficios do Closamectin solugédo para ungdo continua e nomes associados
continuam a ser superiores aos seus riscos, sob reserva:

e da alteragéo dos termos das Autorizagdes de Introdugéo no Mercado do Closamectin solugédo para
uncdo continua e nomes associados para alterar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento e o
Folheto Informativo de modo a incluirem novas medidas de precaucgéo e reacdes adversas; e

e de condi¢cbes das Autorizacdes de Introducdo no Mercado relativamente a medidas de vigilancia e
de mitigagdo dos riscos.

Recomendou-se ainda o levantamento da suspensao da Autorizagdo de Introducdo no Mercado do
CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS em Francga.

A deciséo foi emitida pela Comissdo Europeia em 22 de marc¢o de 2016.
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