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Intrebari si rdspunsuri privind Closamectin solutie pour-on
si denumirile asociate

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 78 din Directiva
2001/82/CE

La 8 octombrie 2015, Agentia Europeana pentru Medicamente (Agentia) a finalizat evaluarea sigurantei
pentru animale a produselor Closamectin solutie pour-on si denumirile asociate. Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile Closamectin solutie pour-
on si denumirile asociate continua sa depaseasca riscurile asociate, sub rezerva modificarii autorizatiilor
de comercializare pentru includerea unor noi reactii adverse si masuri de precautie, precum si a unor
conditii legate de masurile de reducere a riscurilor si de supraveghere.

Ce este Closamectin solutie pour-on si denumirile asociate?

Closamectin solutie pour-on si denumirile asociate contin closantel si ivermectina si sunt autorizate in
mai multe state membre ale Uniunii Europene (UE)?! prin intermediul unor proceduri descentralizate si
nationale. Produsele sunt eficace pentru utilizarea la bovinele de carne pentru tratamentul infestatiilor
mixte cu trematode (galbeazad) si nematode sau artropode, provocate de viermi rotunzi, viermi
pulmonari, viermi oculari, streche, cdpuse si paduchi.

De ce au fost evaluate Closamectin solutie pour-on si denumirile asociate?

Tntre 25 mai 2011 si 31 mai 2015, agentia de reglementare in domeniul medicamentelor din Franta
[Agence Nationale du Médicament Vétérinaire (ANMV)] a primit un total de 123 de raportari de
evenimente adverse legate de CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS si in care au fost afectate 401
animale, iar 121 au murit. Evenimentele adverse au fost asociate in principal cu semne neurologice
(ataxie, decubit, pareza/paralizie si orbire) si/sau tulburari gastrointestinale (diaree, anorexie etc.), iar
unele dintre acestea au avut o evolutie letald. ANMV a considerat ca natura semnelor clinice raportate
indica semne clinice asociate cu toxicitatea indusa de supradozajul cu closantel. Desi s-a considerat ca
incidenta generald a evenimentelor adverse se incadreaza in limitele acceptabile (0,006 % in ultimul
raport periodic anual actualizat privind siguranta), continuarea aparitiei unor evenimente adverse grave
si severitatea pierderilor ulterioare la nivelul fermelor din Franta au fost considerate semnificative, ceea
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ce a dus la suspendarea autorizatiei de comercializare in Franta la 6 iulie 2015. De asemenea, produsul
a fost rechemat din clinicile veterinare si de la nivelul comerciantilor cu ridicata.

La 19 iunie 2015, Franta a declansat o procedura in temeiul articolului 78 din Directiva 2001/82/CE
pentru Closamectin solutie pour-on si denumirile asociate in urma evaluarii datelor de
farmacovigilenta, care au indicat motive serioase de ingrijorare pentru siguranta animalelor, precum si
suspendarea ulterioard a autorizatiei pentru acest produs. in consecintd, s-a solicitat CVMP s3 emitd un
aviz privind problema legata de siguranta animalelor.

Care sunt datele evaluate de CVMP?

Pentru a investiga posibila legatura intre evenimentele adverse observate si Closamectin solutie pour-on
si denumirile asociate, CVMP a analizat datele prezentate de titularul autorizatiei de comercializare.
Acestea au inclus o evaluare a literaturii stiintifice de specialitate privind farmacologia si toxicologia
ivermectinei si a closantelului, experienta cumulata de farmacovigilenta ca urmare a utilizarii produselor
in UE din 2009, o comparatie cu produsele pe baza de ivermectina si cu formularile injectabile
ivermectina/closantel detinute de titularul autorizatiei de comercializare, investigatiile realizate de
titularul autorizatiei de comercializare pentru identificarea factorilor posibili implicati in evenimentele
adverse raportate, precum si propunerile de masuri si de actiuni pentru reducerea riscurilor.

Care sunt concluziile CVMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CVMP a
concluzionat ca beneficiile Closamectin solutie pour-on si denumirile asociate sunt in continuare mai
mari decat riscurile asociate, sub rezerva:

e modificarii autorizatiilor de comercializare pentru Closamectin solutie pour-on si denumirile
asociate n scopul modificarii rezumatului caracteristicilor si a prospectului produsului, in vederea
includerii noilor masuri de precautie si reactii adverse; si a

e conditiilor autorizatiilor de comercializare privind masurile de reducere a riscurilor si de
supraveghere.

De asemenea, s-a recomandat ridicarea suspendarii autorizatiei de comercializare pentru CLOSAMECTIN
POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS in Franta.

Comisia Europeana a emis o decizie la 22 martie 2016.
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