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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENIi NAVRHU V SULADE S CLANKOM 35' PRE

Injek¢né veterinarne lieky, ktoré obsahuju ivermektin s indikaciou na pouZivanie u hovédzieho
dobytka v davke 200 pg ivermektinu na kg telesnej hmotnosti

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): Ivermektin

ZAKLADNE INFORMACIE

Liek Ivermektin patri do triedy makrocyklickych laktonovych endektocidov posobiacich proti
Sirokému spektru internych a externych parazitov. Injekéné veterinarne lieky, ktoré obsahuju
ivermektin bud’ ako jedinu ucinnu latku alebo v kombinacii s inou tc¢innou latkou st indikované na
pouzitie u hovidzieho dobytka na liecbu endoparazitickych a ektoparazitickych napadnuti.

Vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh pre injekéné veterinarne lieky obsahujice ivermektin na
pouzitie u hovidzieho dobytka boli vydané vo vSetkych clenskych Statoch Eurdpskej unie
prostrednictvom rdéznych postupov schvalovania (postupy vzajomného uznavania alebo vnutrostatne
postupy) a na roznom pravnom zaklade.

Vzhl'adom na obavy, ze rozdiely v obdobiach stiahnutia v ramci Eurdpskej tnie pre injekéné
veterinarne lieky obsahujuce ivermektin, ktoré su indikované na pouzitie u hovédzieho dobytka s
davkou 200ug ivermektinu/kg telesnej hmotnosti, moéZu predstavovat’ mozné vazne riziko pre l'udské
zdravie, Velka Britdnia postupila zalezitost' agentire EMEA 14. decembra 2007, podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES. Vybor CVMP bol poZiadany, aby vydal svoje stanovisko k tejto zaleZitosti.

Arbitrazne konanie zacalo 16. januara 2008. Vybor vymenoval Dr. G. J. Schefferlicho
za spravodajcu a Dr. J. G. Beechinora, Prof. C. Friisa, Prof. R. Krokera a Dr. B. Urbaina za
spolupracujucich spravodajcov. Po tom, ¢o sa Prof. R. Kroker vzdal funkcie ¢lena vyboru CVMP, bol
na jeho miesto vymenovany Dr C. Ibrahim a prebral na seba aj ulohu spolupracujiuceho spravodajcu.

Agentura EMEA 21. maja 2008 dostala celkovo 19 pisomnych vysvetleni od drzitelov povoleni na
uvedenie lieku na trh (bud’ skupinovo, alebo jednotlivo od kazdého drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh). Predlozené informacie sa tykali 173 z 293 povoleni na uvedenie na trh, na ktoré sa toto arbitrazne
konanie vztahuje.

Prislusné vnutrostatne organy c¢lenskych statov boli 4. juna 2008 poziadané, aby poskytli chybajuce
informéacie pre zvysnych 120 povoleni na uvedenie na trh. Osemnast’ ¢lenskych $tatov odpovedalo a
predlozilo informacie tykajuce sa 103 zo zvy$nych 120 povoleni na uvedenie na trh.

Vybor CVMP 17. septembra 2008 dospel k zaveru, Ze stale existuju otazky tykajuce sa niektorych
liekov, ktoré je potrebné osvetlit, a preto vybor poziadal prislusnych drzitel'ov povoleni na uvedenie
na trh, aby pisomne zodpovedali na tieto nevyrieSené otazky. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh
poskytli pisomné vysvetlenia 13. novembra 2008.

" Clanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni.
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Na vlastnu ziadost’ dvaja drzitelia povoleni na uvedenie na trh 9. decembra 2008 a 14. januara 2009
poskytli Gstne vysvetlenie.

Na zéaklade hodnotenia v stcasnosti dostupnych udajov a hodnotenia spravodajcov sa vybor CVMP
rozhodol, Ze by mala byt’ stanovena jednotna Iehota na stiahnutie v trvani 49 dni pre vSetky prislusné
injekéné lieky pre hovéddzi dobytok, ktoré obsahuji ivermektin. Preto vybor prijal 11. februara 2009
stanovisko, v ktorom odporuca zmenit povolenie na uvedenie lieku na trh v stlade s navrhovanymi
zmenami a doplneniami suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Spolo¢nost’ Norbrook Laboratories Ltd 25. februara 2009 oznamila agenture EMEA svoj zamer
poziadat’ o opdtovné preskiimanie stanoviska vyboru CVMP z 11. februara 2009.

Pocas svojho zasadnutia, ktoré sa konalo 10. — 12. marca 2009, vybor CVMP vymenoval Dr. A.
Holma za spravodajcu a Dr. M. Holzhauser-Albertiho za spolupracujiceho spravodajcu pri opatovnom
preskimani uvedeného stanoviska.

Spolocnost” Norbrook Laboratories Ltd predlozila podrobné dovody na opdtovne preskumanie 14.
aprila 2009. Postup opdtovného preskumania sa zacal 15. aprila 2009. Ustne vysvetlenia boli
poskytnuté 12. maja 2009.

Na zaklade hodnotenia v sucasnosti dostupnych udajov a hodnoteni spravodajcov dospel vybor CVMP
k zaveru, Ze jeho stanovisko z 11. februara 2009 by malo byt opédtovne preskiimané. Vybor potvrdil,
7e by mala byt stanovena lehota na stiahnutie v trvani 49 dni pre vSetky prislusné injek¢né lieky pre
hovédzi dobytok, ktoré obsahuju ivermektin ako jedini ti¢innu latku . Lehota na stiahnutie v trvani 49
dni by sa vzt'ahovala aj na vsetky prislusné injek¢né lieky, ktoré obsahuju ivermektin v kombinacii s
klosantelom ako druhou ucinnou latkou, v pripade hovidzieho dobytka. Pokial’ ide o lieky, ktoré
obsahuju ivermektin v kombinacii s klorsulonom ako druhou u¢innou latkou, bola odporucena lehota
na stiahnutie v trvani 66 dni v pripade hoviddzieho dobytka. Preto vybor v pisomnom postupe prijal 5.
juna 2009 stanovisko, v ktorom odporti¢a zmenit' existujuce povolenia na uvedenie lieku na trh v
sulade s navrhovanymi zmenami a doplneniami suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 1,
spolu so zmenenym a doplnenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnou informaciou
pre pouzivatel'ov a ozna¢enim v prilohe III.

Konec¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dia 1. oktobra 2009.
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