PRILOHA I
NAZOV, LIEKOVA FORMA, SILY LIEKOV, DRUHY ZVIERAT, SPOSOBY

PODAVANIA A DRZITEL (DRZITELIA) POVOLENIA NA UVEDENIE NA
TRH/ZIADATEL (ZIADATELIA)
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élensky stat DrZzitel’ povolenia na uvedenie na Vymysleny | Liekova forma |Sila Druh zvierat’a | Davkovanie Odporuc¢ana davka
trh/ziadatel nazov lieku a sposob podavania
frsko ECO Animal Health Ltd. Ecomectin | Peroralna pasta. |Ivermectin |Kone Pasta sa podava Jeden diel pasty v
78 Coombe Road 18,7 mg/g Biela 18,7 mg/g peroralne. injekénej striekacke na
New Malden peroralna homogénna 100 kg telesnej
Surrey pasta pre pasta. hmotnosti (na zéklade
KT3 4QS kone odporuacaného
Velka Britania davkovania 200
mikrogramov
ivermektinu na kg
telesnej hmotnosti).
Belgicko Ako je uvedené vyssie. Ivermax Ako je uvedené | Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Cyprus Ako je uvedené vyssie. Tizoval 18,7 | Ako je uvedené¢ |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Ceska republika | Ako je uvedené vyssie. Vetimec Ako je uvedené¢ | Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Déansko Ako je uvedené vyssie. Ecomectin | Ako je uvedené |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
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Clensky $tat DrZitel’ povolenia na uvedenie na Vymysleny | Liekova forma |Sila Druh zvierat'a | Davkovanie Odporucana davka
trh/ziadatel’ nazov lieku a sposob podivania
Finsko Ako je uvedené vyssie. Ecomectin | Ako je uvedené |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Francizsko Ako je uvedené vyssie. Divamectin | Ako je uvedené |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Nemecko Ako je uvedené vyssie. Tizoval 18,7 | Ako je uvedené¢ |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Grécko Ako je uvedené vyssie. Tizoval 18,7 | Ako je uvedené |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Mad’arsko Ako je uvedené vyssie. Ecomectin | Ako je uvedené |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Taliansko Ako je uvedené vyssie. Tizoval 18,7 | Ako je uvedené¢ |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
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Clensky $tat DrZitel’ povolenia na uvedenie na Vymysleny | Liekova forma |Sila Druh zvierat'a | Davkovanie Odporucana davka
trh/ziadatel’ nazov lieku a sposob podivania
Holandsko Ako je uvedené vyssie. Ivermax Ako je uvedené | Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Norsko Ako je uvedené vyssie. Tizoval 18,7 | Ako je uvedené¢ |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Portugalsko Ako je uvedené vyssie. Ecomectin | Ako je uvedené¢ |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Spanielsko Ako je uvedené vyssie. Ecomectin | Ako je uvedené |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Svédsko Ako je uvedené vyssie. Ecomectin | Ako je uvedené |Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
Velka Britania | Ako je uvedené vyssie. Animec Ako je uvedené | Ako je Ako je uvedené | Ako je uvedené Ako je uvedené vyssie.
18,7 mg/g vyssie. uvedené vyssie. vyssie.
peroralna vyssie.
pasta pre
kone
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY
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ODBORNE ZAVERY

1. Uvod a podkladové informacie

Liek Ecomectin 18,7 mg/g peroralna pasta pre kone je uréeny pre kone na lie¢bu infekcii spésobenymi
hlistami alebo ¢lankonozcami Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus, malymi
strongylami (vratane kmenov rezistentnych na benzimidazol): Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp.,
Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp., Skrkavkami: Parascaris equorum,
mrlami: Oxyuris equim, krénymi mrlami: Onchocerca spp. a zaludo¢né strecky: Gasterophilus spp.

Dia 4. jula 2007 frsko informovalo EMEA o tom, Ze koordinaéna skupina pre vzajomné uznavanie a
decentralizované postupy veterinarnych lieckov (CMD(v)) nedosiahla dohodu v suvislosti s lickom
Ecomectin 18,7 mg/g peroralna pasta pre kone. Tato zalezitost’” bola predlozend vyboru CVMP na
zéklade ¢lanku 33 ods. 4 smernice Rady 2001/82/EC v platnom zneni.

Arbitrazne konanie ,referral® sa tyka vyhrad Nemecka, ktoré zastava nazor, Ze tento veterinarny liek
modze predstavovat’ potencidlne zavazné riziko pre verejné zdravie z nasledujicich dovodov:

Pocas hodnotenia rizika Tier A v II. faze sa zistilo environmentalne riziko pre organizmy trusovej
fauny. Ziadatel’ nepredlozil primerané udaje pre Tier B, aby sa stanovil dlhodoby t¢inok na organizmy
trusovej fauny spdsobeny pouzivanim produktu.

Arbitrazne konanie ,referral® sa zacalo diia 11. jula 2007. Casovy ramec, ktory schvalil vybor CVMP
dna 11. jala 2007, bol 58 dni.

Vybor CVMP na zéklade dévodov pre konanie zvazil tieto body:

1. drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh musi predlozit’ tipIné informacie tykajice sa hodnotenia
environmentalneho rizika referenénému ¢lenskému §tatu a skupine CMD(v);

2. drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh musi poskytnut’ aktualne hodnotenie environmentalneho
rizika podl'a usmerneni vyboru CVMP v tejto oblasti, vratane odévodnenia vynatia z I1. fazy;

3. drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh musi prediskutovat, a ak sa to bude povazovat za
vhodné, navrhnut' opatrenia na zniZzenie mozného rizika, ktoré sa maju zahrnut' do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

Tieto body boli zahrnuté do zoznamu otazok, ktoré Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie prijal diia
11. jula 2007. Zoznam otazok bol zaslany drzitel'ovi povolenia na uvedenie lieku na trh.

Drzitel' povolenia na uvedenie licku na trh predlozil pisomné odpovede na zoznam otazok dha
12. septembra 2007. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté dia 10. oktobra 2007.

2 Informacie tykajuce sa hodnotenia environmentalneho rizika

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil tieto informacie:
e aktualizované hodnotenie environmentalneho rizika,

e Uplné informacie tykajuce sa hodnotenia environmentalneho rizika predlozené referencnému
¢lenskému §tatu a skupine CMD(v).
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2.1 Aktuilne hodnotenie environmentalneho rizika podl’a usmerneni vyboru CVMP
pre tuto zaleZitost’ vratane odovodnenia vynatia z II. fazy

Drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil aktudlne hodnotenie environmentalneho rizika.
Osobitny stbor s odévodnenim vynatia z II. fazy nebol predlozeny. Urcité tvahy o tejto problematike
sa vSak nachadzaju v dokumente a daju sa zhrntit’ nasledovne:

Ecomectin 18,7 mg/g peroralna pasta pre kone je genericky produkt, a podl'a smernice 2001/82
v platnom zneni sa preto v sicasnosti vyzaduje hodnotenie environmentalneho rizika.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa domnieva, Ze usmernenia boli napisané predovsetkym
pre nové molekuly, pre ktoré nebolo charakterizované riziko pre zivotné prostredie, a Ze to nie je
pripad veterinarnych liekov obsahujucich ivermektin, ktoré sa na celom svete vSeobecne pouzivaju
takmer 25 rokov. Realne riziko alebo skodlivy G¢inok veterinarnych liekov na baze ivermektinu na
zivotné prostredie by sa uz bolo pozorovalo.

Drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh povazuje za nemyslitel'né, aby bolo riziko pre zivotné
prostredie spojené s pouzivanim lieku Ecomectin 18,7 mg/g perordlna pasta pre kone vécsie, ako
riziko spojené s pouzivanim inych liekov s obsahom ivermektinu, a to najmi preto, Ze koncentracia
lie¢iva a navrhnuty rezim pouzivania lieku je rovnaky ako v pripade referencného lieku a inych
podobnych liekov.

Ziadatel’ usudzuje, Ze pokial ide o poéty zvierat a hladinu davky, je uroveii pouZivania lieku v pripade
koni je nizka, v porovnani s inymi pastcimi sa zvieratami (hovidzi dobytok a ovce) a preto bude mat’
pouzivanie liecku u koni obmedzeny vplyv na Zivotné prostredie. Ziadatel na zaklade toho
argumentoval, Ze kon by mal patrit’ do kategorie ,,zanedbatel'né pouzitie/menej vyznamny druh® a Ze
nie je potrebné hodnotenie rizika v II. fize. Ziadatel navySe usudzuje, Ze je ked’Ze tento liek
genericky, nebude predstavovat d’aliie riziko pre Zivotné prostredie. Ziadatel' neposkytol formalne
odovodnenie vynatia z II. fazy.

Hodnoty PEC v pode boli vypocitané pre intenzivne chované zvierata a pastice sa zvierata na zaklade
usmernenia vyboru CVMP o hodnoteni vplyvu veterinarnych liekov na Zivotné prostredie v ramci
podpory usmerneni VICH, GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-corr).

PECgop — intenzivne chované zvierata = 1,036 ug.kg'l
PECso— pastice sa zvierata = 0,48 pug.kg”

Pokial’ ide o dve varianty pddnej expozicie, hodnoty PECsoy. neprekrocili prahovii hodnotu 100 ng/kg,
ako sa uvadza v usmerneni VICH o hodnoteni veterinarnych liekov v 1. faze. Napriek tomu, 16. krok
rozhodovaciecho postupu v 1. fize modZe naznacovat, ze produkt tohto charakteru, t. j.
ekto/endoparaziticid pre vyznamné druhy, vyZzaduje hodnotenie v II. faze.

Posudzovala sa uplatnitel'nost’ tejto otazky usmernenia VICH GL6:

Otazka 4 — Je veterinarny liek ur€eny na pouZitie pr menej vyznamné druhy, ktoré sa chovaju a lie¢ia
podobne ako vyznamnejsie druhy, pre ktoré uz existuje hodnotenie vplyvu na Zivotné prostredie?

Produkt, ktorého sa arbitrazne konanie ,referral® tyka, je ureny len pre kone. Hoci sa peroralna pasta
pri vyznamnejSich druhoch (hovddzi dobytok, ovce, oSipané) nepouziva, perordlne formy existuji.
Lieky obsahujtce ivermektin sa u tychto druhov vSeobecne pouzivaji. Kone sa chovaju za podobnych
podmienok ako dobytok alebo pripadne ako ustajnené domace zvierata, napriklad osipané, u ktorych
ma ivermektin dobre zauzivané pouzitie peroralne a aj inymi sposobmi podavania.

Pouzitie lieku Ecomectin 18,7 peroralna pasta pre kone nevedie k zvySeniu expozicie Zivotného

prostredia v porovnani s liekmi pre vyznamnejsSie druhy, a preto su zavery tykajice sa hodnotenia ich
vplyvu na Zivotné prostredie platné aj pre tento liek pre kone.
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Opatrenia na znizenie rizika sa nepovazuju za potrebné.
3 Zavery a odporucania

Vybor dospel k zaveru, ze ked’Ze je tento produkt urCeny na pouzitie pre menej vyznamny druh
(kone), ktory sa chova a lie¢i podobne ako vyznamnejsie druhy, uplatiuji sa zavery tykajlice sa
hodnotenia environmentalneho rizika pre vyznamnejSie druhy. Tento produkt sa ma vynat
z hodnotenia v II. faze a do stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku sa nemaju zahfiiat’ ziadne
opatrenia na znizenie rizika.
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE OBALU
A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Platny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov su kone¢nymi verziami, ktoré sa dosiahli v 90. den procedury koordinacnej skupiny.
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