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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 33 ods. 4* pre
liek Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi
dobytok a dojnice

Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): eprinomektin

Zakladné informacie

Liek Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovéadzi dobytok a dojnice obsahuje Ucinnu latku
eprinomektin a je ureny na pouzitie u hovadzieho dobytka ako lokalna aplikacia na liecbu a kontrolu
infekcii zapric¢inenych gastrointestinalnymi skrkavkami (dospelymi jedincami a larvami vo $tvrtom
stadiu), plicnymi ¢ervami (dospelymi jedincami a larvami vo stvrtom sStadiu), streckami (parazitickymi
stadiami), rozto¢mi, vSami a muchami.

Ziadatel, spolo¢nost Norbrook Laboratories Ltd, predloZila Ziadost o decentralizovany postup pre liek
Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice. Ide o tzv. hybridnt Ziadost
podla ¢lanku 13 ods. 3 smernice 2001/82/ES v zneni zmien, ktord sa odvolava na referen¢ny vyrobok
Eprinex roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice. Referencny clensky Stat je Spojené
kralovstvo a zucastnené Clenské staty st Nemecko a Holandsko.

Decentralizovany postup sa zacal 21. februdra 2012. Nemecko pocas decentralizovaného postupu
identifikovalo potencidlne zavazné rizika tykajlce sa bezpecnosti lieku pre Zivotné prostredie.

Na 210. den ostali tieto otdzky nevyrieSené a vec bola preto 18. februara 2013 postupena koordinacnej
skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy (veterinarne lieky) (CMD(V))
podla ¢ldnku 33 ods. 1 smernice 2001/82/ES. Sestdesiatym dfiom postupu koordinaénej skupiny
CMD(v) bol 18. april 2013 a kedZe zucastnené Clenské nedosiahli zhodu ohladom lieku, vec bola
postupena vyboru CVMP.

t €lanok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien
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Dna 26. aprila 2013 referencny Clensky stat, Spojené kralovstvo, oznamil agenture, ze koordinacna
skupina CMD(V) nedosiahla zhodu ohladom lieku a zaleZitost postupila vyboru CVMP podla &lanku
33 ods. 4 smernice 2001/82/ES.

Postup pri predloZeni podnetu sa zacal 15. maja 2013. Vybor vymenoval za spravodajcu C. Ibrahima
a za spolupracujucu spravodajkynu H. Jukesovl. Pisomné vysvetlenia ziadatel predlozil
19. novembra 2013.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CVMP usudil, Zze profil
prinosu a rizika pre liek Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice je
pozitivny. Vybor CVMP preto 15. januara 2014 prijal na zaklade konsenzu pozitivne stanovisko
odporucajuce vydanie povoleni na uvedenie na trh pre liek Norbonex 5 mg/ml roztok na nalievanie
hovadzi dobytok a dojnice so zmenami v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej
informacii pre pouzivatelov v referenénom clenskom state.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe Il
a suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov su uvedené
v prilohe I1I.

Stanovisko bolo 21. marca 2014 zmenené na rozhodnutie Eurépskej komisie.

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 33 ods. 40F pre liek Norbonex 5 mg/ml
roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a dojnice
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