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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE
(CVMP)

STANOVISKO PRE ARBITRAZNE KONANIE ,REFERRAL¢ PODI’A CLANKU 33 ' PRE
Ecomectin 18,7 mg/g peroralna pasta pre kone a suvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): Ivermectin
PODKLADOVE INFORMACIE

Ecomectin 18,7 mg/g peroralna pasta pre kone je biela homogénna pasta obsahujuca ivermektin.
Ivermektin patri do triedy makrocyklickych laktonovych endektocidov. Liek Ecomectin 18,7 mg/g
peroralna pasta pre kone je urceny pre kone na liecbu infekcii sposobenych hlistami alebo
¢lankonozcami Srongylus vulgaris, Srongylus 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 Zaludoénymi stre¢kami: Gasterophilus
SPP-

Povolenie na uvedenie na trh pre Ecomectin 18,7 mg/g peroralna pasta pre kone bolo vydané
spoloc¢nosti Eco Animal Health Ltd v Irsku diia 10. novembra 2006.

Dna 1. februara 2007 sa zacal postup vzajomného uznavania. Referencnym c¢lenskym Statom bolo
frsko a zG&astnenymi &lenskymi 3tatmi boli Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Nemecko, Dansko,
Grécko, Spanielsko, Finsko, Franctizsko, Mad’arsko, Taliansko, Holandsko, Noérsko, Portugalsko,
Svédsko a Velka Britania. Produkt akceptovalo Belgicko, Cyprus, Ceské republika, Dansko, Grécko,
épanielsko, Finsko, Francuzsko, Mad’arsko, Taliansko, Holandsko, Norsko, Portugalsko, Svédsko a
Velka Britania. Nemecko malo vyhrady, Ze tento veterinarny lieck moze predstavovat’ potencialne
zavazné riziko pre verejné zdravie z tychto dovodov:

o Pocas hodnotenia rizika Tier A v II. faze sa zistilo environmentalne riziko pre organizmy
trusovej fauny;

o Ziadatel' nepredlozil primerané udaje pre Tier B, aby sa stanovil dlhodoby uéinok na
organizmy trusovej fauny zapri¢ineny pouzivanim produktu.

Diia 4. jula 2007 irsko informovalo agentiru EMEA, Ze koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie
a decentralizované postupy veterinarnych liekov (CMD(v)) nedosiahla dohodu v suvislosti s lieckom
Ecomectin 18,7 mg/g peroralna pasta pre kone a suvisiace nazvy. Tato zalezitost' bola predlozena
vyboru CVMP na zéklade ¢lanku 33 ods. 4 smernice Rady 2001/82/ES v platnom zneni.

Arbitrazne konanie ,referral‘ sa zaoberalo otazkou, ¢i environmentalne riziko pre organizmy trusovej
fauny zistené pocas 2. fazy hodnotenia rizika Tier A predstavuje potencidlne zavazné riziko pre
zdravie verejnosti.

" Clanok 33 smernice 2001/82/EC v platnom zneni.
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Arbitrazne konanie ,referral‘sa zacalo diia 11. jula 2007 prijatim zoznamu otdzok. Spravodajcami boli
Dr. B. Urbain a prof. S. Sr¢i¢. Drzitel povolenia na uvedenie liecku na trh poskytol pisomné
vysvetlenia dia 12. septembra 2007. Dna 10. oktobra 2007 drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh
predstavil vyboru tstne vysvetlenia.

CVMP na svojom zasadnuti 6. az 8. novembra 2007 vo svetle celkovych predlozenych udajov
a odbornej rozpravy prijal v ramci vyboru na zaklade konsenzu stanovisko, ze vzhl'adom na to, Ze
produkt je urCeny na pouzitie pre menej vyznamné druhy (kone), ktoré sa chovaju a lie¢ia podobne
ako vyznamnejsie druhy, platia zavery o hodnoteni environmentalneho rizika pre vyznamnejsie druhy,
a preto ma byt tento produkt vynaty z hodnotenia v 2. faze a do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku nemaju byt’ zahrnuté ziadne opatrenia na zmiernenie rizika.

Zoznam prislusnych nadzvov produktu je uvedeny v prilohe 1. Odborné zavery su uvedené v prilohe II.

Kone¢né stanovisko bolo 17. januara 2008 prevedené na rozhodnutie Eurdépskej komisie.
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