Priloha 1

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil liekov na veterinarne
pouzitie, druhov zvierata, ciest podania, Ziadatel'ov v élenskych

sStatoch
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Clensky Ziadatel' Nazov INN Sila LIEKOVA | Druh Sposob
Stat FORMA zvierata podanie
EU/EHP
Nemecko Norbrook Laboratories Limited | Norbonex 5 mg/ml | Eprinomectin | 5 mg/ml Roztok na | Vykrmovy | Topické
Station Works Pour-On Solution nalievanie pouzitie
Camlough Road for Beef and Dairy na chrbat
Newry Cattle — pour on
Co. Down
BT35 6JP
Severné Irsko
Holandsko Norbrook Laboratories Limited | Norbonex 5 mg/ml | Eprinomectin | 5 mg/ml Roztok na | Vykrmovy | Topické
Station Works Pour-On Solution nalievanie pouzitie
Camlough Road for Beef and Dairy na chrbat
Newry Cattle — pour on
Co. Down
BT35 6JP
Severné irsko
Spojené Norbrook Laboratories Limited | Norbonex 5 mg/ml | Eprinomectin | 5 mg/ml Roztok na | Vykrmovy | Topické
kralovstvo Station Works Pour-On Solution nalievanie pouzitie
Velkej Camlough Road for Beef and Dairy na chrbat
Britanie Newry Cattle — pour on
Co. Down
BT35 6JP

Severné irsko
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Priloha Il
Vedecké zavery a odévodnenie vydania povolenia

na uvedenie na trh pre liek Norbonex 5 mg/ml roztok
na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Norbonex
5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice

1. Uvod

Liek Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice obsahuje eprinomektin,
synteticky avermektin. Tato Gcinna latka je dobre zndma a nachadza sa vo veterinarnych liekoch, ktoré
st v stcasnosti povolené v EU na pouZitie u hovadzieho dobytka.

Prisludna Ziadost predloZena prostrednictvom decentralizovaného postupu podla ¢ldnku 13, ods. 3
smernice 2001/82/ES v zneni zmien je hybridna Ziadost, v ramci ktorej sa odvolava na referenény
vyrobok Eprinex roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice povoleny v Spojenom kralovstve.
Referencny Clensky Stat je Spojené kralovstvo. Zucastnené ¢lenské staty si Nemecko a Holandsko.

Pocas decentralizovaného postupu Nemecko identifikovalo potencidlne zavazné rizika, pricom usudilo,
ze eprinomektin by potencidlne mohol byt ladtka PBT (perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka).
Na zéklade dostupnych Gdajov su splnené kritéria pre latku P a T, a tak treba dokladne posudit zvys$nu
zlozku B. Nemecko vsSak nevzalo do Uvahy prijatelné Udaje z posudenia rizik pre zivotné prostredie,
ktoré bolo predlozené pre bioakumulaciu na posudenie kritéria pre latku B. Preto bolo iniciované
predloZenie podnetu vyboru CVMP podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES.

2. Posudenie predlozenych adajov

Na vyrieSenie vyhrad vznesenych pocas predlozenia podnetu zZiadatel predlozil posudenie rizik

pre Zivotné prostredie v stlade s usmerneniami VICH, GL6" a GL382 a v stlade s usmernenim vyboru
CVMP na podporu usmerneni VICH, GL6 a GL38. (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)3. Posudzovali sa tiez
opatrenia na zmiernenie rizik, ktoré boli navrhnuté pre zistené riziko tykajlce sa hmyzu zijuceho

v truse. Na zaklade posudenia rizik pre zivotné prostredie ziadatel nenavrhol ziadne dalSie opatrenia
na zmiernenie rizik. Vzhlfadom na predlozené Udaje vybor dospel v suvislosti s otazkami uvedenymi

v ozndmeni, ktoré bolo doru¢ené z Nemecka k zaveru, ktory je uvedeny dalej.

Pre liek Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice bolo predlozené
posudenie rizik pre zivotné prostredie, ktoré bolo v stlade s usmerneniami VICH a usmerneniami
vyboru CVMP. Posudenie rizik pre Zivotné prostredie poskytlo vSetky potrebné informacie na vyvodenie
zaveru o riziku pre zivotné prostredie v dbsledku pouzivania tohto vyrobku. Posudenie rizik pre zivotné
prostredie bolo UplIné, Co sa tyka poZiadaviek na udaje.

Rezidua eprinomektinu budid zanesené do Zivotného prostredia po priamom vyliceni na pastvinu.
KedZe eprinomektin je paraziticid, pre ucinnu zlozku bolo predlozené posudenie fazy II podla

L VICH GL6: Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAS) for Veterinary Medicinal
Products — Phase | (CVMP/VICH/592/98) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004394.pdf

2 VICH GL38: Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal
Products Phase Il (CVMP/VICH/790/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004393.pdf

3 CVMP Guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in
support of the VICH guidelines GL6 and GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004386.pdf
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usmernenia VICH GL38, aby sa mohlo posudit spravanie latky a G¢inky na organizmy, ktoré by sa
mohli vyskytnat v zivotnom prostredi pri pouzivani vyrobku.

Eprinomektin ma rozdelovaci koeficient n--oktanol/voda (Kgw, Vyjadreny ako log Kow) 6,5, ktory bol
testovany v schvéalenej studii, v ktorej sa skiimali hodnoty Koy podla usmernenia 117 Organizacie pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD)*. Pozornost bola venovand odvodeniu potencialu
bioakumulacie a potencialu posudenia zluceniny ako latky PBT a sekundarnej otrave podla poziadaviek
usmerneni VICH a usmerneni vyboru CVMP. Z vysledkov Studie bioakumulacie podla usmernenia OECD
305° vyplynulo, Ze eprinomektin sa pravdepodobne nesustreduje v hladinach, ktoré by predstavovali
riziko pre vodné organizmy. Z testovania vlastnosti PBT, ktoré sa vyzaduje podla usmerneni vyboru
CVMP, vyplyva, 7e eprinomektin spifia kritéria pre latku P a pre latku T, ale nepovaZuje sa za latku B.
Eprinomektin sa preto nepovazoval za latku PBT. Na zaklade vyhodnotenia sekundarnej otravy sa
preukazali hodnoty kvocientu rizika pre suchozemskych a vodnych predatorov <1 a dalSie hodnotenie
nebolo potrebné.

Boli predlozené platné Udaje o akutnej a vyvojovej toxicite eprinomektinu pre larvy chrobakov zijuce
v truse, z ktorych vyplyva, Ze hodnoty kvocientu rizika pre hmyz Zijuci v truse si >1. Neuskutocnili sa
Ziadne dalSie Studie na zlepsSenie rizika, kedZe usmernenie v tejto oblasti nie je v sicasnosti

k dispozicii. Na zmiernenie rizika pre hmyz Zijaci v truse sa preto do informéacii o vyrobku zahrnuli
opatrenia na zmiernenie rizik. Na zaklade udajov o spravani eprinomektinu a na zaklade vysledku
posudenia PBT sa dalej rieSila perzistencia v pode.

3. Posudenie prinosu a rizika

Uvod

Liek Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice obsahuje eprinomektin,
synteticky avermektin. Tato ucinna latka je dobre zndma a nachadza sa vo veterinarnych liekoch, ktoré
st v stcasnosti povolené v EU na pouZitie u hovadzieho dobytka.

Priamy terapeuticky prinos

Prinos tychto vyrobkov spociva v lieCbe a kontrole infekcii zapri¢inenych gastrointestinalnymi
Skrkavkami (dospelymi jedincami a larvami vo stvrtom Stadiu), pldcnymi ¢ervami (dospelymi jedincami
a larvami vo stvrtom stadiu), streckami (parazitickymi stadiami, rozto¢mi, vSami a muchami) pouzitim
tohto vyrobku.

Posudenie rizik

V rdmci tohto postupu pri predloZeni podnetu sa neposudzovala kvalita, bezpeénost cielovych zvierat,
bezpecnost pouzivatelov, rezidud a rezistencia, ale vietky rizika sa rieSili pocas decentralizovaného
postupu.

Bolo predlozené posudenie rizik pre zivotné prostredie v sulade s usmerneniami VICH a usmerneniami
vyboru CVMP, ktoré zahfnalo publikované studie a Studie vyziadané od ziadatela a rieSilo vSetky
aspekty rizik pre zivotné prostredie. Pouzitie vyrobku predstavuje riziko pre vodné organizmy

v podzemnej vode a povrchovej vode, ako aj pre faunu zZijucu v truse. Na zaklade identifikovanych rizik

4 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test No. 117: Partition Coefficient (n-
octanol/water), HPLC Method: http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-117-
partition-coefficient-n-octanol-water-hplc-method 9789264069824-en

5 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test N0.305: Bioaccumulation in Fish:
Aqueous and Dietary Exposure: http://www.oecd-
ilibrary.org/content/book/9789264185296-en
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v posudeni rizik pre zivotné prostredie boli na vyrieSenie tohto rizika navrhnuté opatrenia
na zmiernenie rizik.

Riadenie rizik alebo opatrenia na zmiernenie rizik

Opatreniami na zmiernenie rizik a upozorneniami v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku

a v pisomnej informacii pre pouzivatelov sa riesi riziko pre faunu zijucu v truse a pre vodné organizmy
odporacanim, ktoré sa tyka frekvencie opakovanej lie¢by, dizky vylu¢ovania eprinomektinu

a zabranenim vstupu zvierat do blizkosti vodnych zdrojov dva az pat tyzdriov po lie¢be. Eprinomektin
spifia kritérium pre latku P na zaklade posudenia PBT a ma vysoky koeficient adsorpcie (Koc). Tieto
charakteristiky sa rieSia aj v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej informacii pre
pouzivatelov uvedenim informécie ... je perzistentny v pdde a mdze sa akumulovat v sedimente".
Tieto upozornenia su primerané.

Posudenie pomeru prinosu a rizika

Pomer prinosu a rizika pre liek Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice
sa povaZuje za pozitivny.

Odoévodnenie vydania povolenia na uvedenie na trh pre liek
Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok
a dojnice

Vzhladom na vSetky udaje, ktoré boli predlozené pisomne, vybor CVMP dospel k zaveru, ze

z posudenia rizik pre zivotné prostredie pre liek Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi
dobytok a dojnice vyplyva, Ze tento vyrobok zrejme nebude predstavovat riziko pre Zivotné prostredie,
ked sa bude pouzivat podla odporucania v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktory zahffia
dodrziavanie odporucanych opatreni na zmiernenie rizik. Pomer prinosu a rizika pre vyrobok sa méze
povazovat za pozitivny.

Vybor CVMP preto odporudil vydat povolenie na uvedenie na trh pre liek Norbonex 5 mg/ml roztok
na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice so zmenami a doplneniami v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku a v pisomnej informacii pre pouzivatelov v referen¢cnom c¢lenskom state. Zmeneny
a doplneny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov

v referenénom c¢lenskom State su uvedené v prilohe III.
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Priloha 111

Zmeny Vv prislusnych castiach sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a v pisomnej informacii pre pouzivatel’a
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Platny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatela
s nasledujucimi zmenami st kone¢nymi verziami dosiahnutymi pocas procedury koordinacnej skupiny:

Pridajte nasledujtci text v prislusnych castiach informacie
o lieku:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
iii. Iné opatrenia

Eprinomectin je vod¢i vodnym organizmom velmi toxicky, pretrvava v pdde a mbze sa zhromazdovat v
sedimentoch.

Riziko ohrozenia vodnych ekosystémov a organizmov Zijlcich v truse sa mdze znizit, ak sa
eprinomektin (a lieky rovnakej triedy anthelmintik) nepouziva prilis ¢asto a opakovane u hovadzieho
dobytka.

Riziko ohrozenia vodnych ekosystémov sa dalej znizi obmedzenim pristupu hovadzieho dobytka
oSetreného liekom k vodnym zdrojom dva aZ pat tyzdne po liecbe.

5.3 Vplyv na zZivotné prostredie

Eprinomektin, podobne ako iné makrocyklické laktony, méze nepriaznivo ovplyvnit iné ako cielové
organizmy. Po odetreni sa mdzu niekolko tyzdriov vylucovat potencidlne toxické mnozstva
eprinomektinu. Vykaly obsahujlce eprinomektin, vyli¢ené oSetrovanymi zvieratami na pastve, mozu
znizit mnoZstvo organizmov Zijlcich v truse, ¢o mdze mat dopad na zhorSenie kvality hnoja.

Eprinomektin je vysoko toxicky pre vodné organizmy pretrvava v péde a mdze sa hromadit
v sedimentoch.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Eprinomectin je voc¢i vodnym organizmom velmi toxicky, pretrvava v péde a mbze sa zhromazdovat v
sedimentoch.

Riziko ohrozenia vodnych ekosystémov a organizmov Zijacich v truse sa méze znizit, ak sa
eprinomektin (a lieky rovnakej triedy anthelmintik) nepouziva prilis ¢asto a opakovane u hovadzieho
dobytka.

Riziko ohrozenia vodnych ekosystémov sa dalej znizi obmedzenim pristupu hovéadzieho dobytka
oSetreného liekom k vodnym zdrojom dva aZ pat tyzdne po liecbe.
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