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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Closamectin roztok
na nalievanie na chrbat a suvisiacich nazvov
Vysledok postupu podla ¢lanku 78 smernice 2001/82/ES

Dria 8. oktébra 2015 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,,agentura™) dokoncila preskimanie
bezpecnosti lieku Closamectin roztok na nalievanie na chrbat a savisiacich nazvov u zvierat. Vybor pre
lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Closamectin

roztok na Nalievanie na chrbat a sUvisiacich nazvov nadalej prevysuju rizika lieku za predpokladu
zmeny v povoleniach na uvedenie na trh zahffajlicej nové neziaduce reakcie a preventivne opatrenia
apodmienky tykajlice sa opatreni na zmiernenie rizika a dohladu.

Co je liek Closamectin roztok na nalievanie na chrbat a savisiace nazvy?

Liek Closamectin roztok na nalievanie na chrbat a suvisiace nazvy obsahuje klozantel a ivermektin,
ktoré su povolené v niekolkych ¢&lenskych Statoch Eurépskej unie (EU)! na zaklade decentralizovanych
a vnutrostatnych postupov. Tieto lieky si Ucinné na pouzitie u hovédzieho dobytka na liecbu
zmieSanych infestacii trematédami (motolicami) a hlistami alebo ¢lankonozcami zapricinenych oblymi
¢ervami, plicnymi ¢ervami, o¢nymi Cervami, streCkami, rozto¢mi a vSami.

Preco bol liek Closamectin roztok na nalievanie na chrbat a slvisiace nazvy
preskumany?

V stvislosti s liekom CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS regulacna agentura pre lieky vo
Francuzsku (Agence Nationale du Médicament Vétérinaire (ANMV)) prijala od 25. maja 2011 do

31. maja 2015 celkovo 123 hlaseni o neziaducich udalostiach, v ramci ktorych bolo postihnutych 401
zvierat a 121 zvierat uhynulo. Tieto neziaduce udalosti boli spojené hlavne s neurologickymi priznakmi
(ataxiou, polihovanim, parézou/paralyzou a slepotou) a/alebo gastrointestinalnymi poruchami
(hnackou, anorexiou atd.), pricom niektoré neziaduce udalosti mali fatalne nasledky. Agentira ANMV
usudila, ze povaha hlasenych klinickych priznakov poukazuje na klinické priznaky suvisiace s toxicitou
klozantelu pri predavkovani. Aj ked' sa celkovy vyskyt neziaducich udalosti povazoval za prijatelny
(0,006 % podla poslednej kazdoroc¢nej periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku),
pokracdujlci vyskyt zavaznych neziaducich udalosti a zdvaznost naslednych strat na farméach vo

! Belgicko, Ceska republika, Dansko, Franclzsko, Grécko, Irsko, Nemecko, Pol'sko, Portugalsko, Rakuisko, Rumunsko,
Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko.
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Francuzsku sa povazovali za vyznamné, ¢o vo Franclzsku 6. jula 2015 viedlo k pozastaveniu povolenia
na uvedenie lieku na trh. Liek bol stiahnuty aj z veterinarnych klinik a velkoobchodného predaja.

Dria 19. juna 2015 Francuzsko iniciovalo postup podla ¢lanku 78 smernice 2001/82/ES pre liek
Closamectin roztok na nalievanie na chrbat a stvisiace nazvy na zaklade vyhodnotenia
farmakovigilan¢nych Udajov naznacujlcich zavazné vyhrady tykajuce sa bezpecnosti zvierat, a
nasledné pozastavenie povolenia na uvedenie tohto lieku na trh. Vybor CVMP bol preto poziadany, aby
vydal stanovisko v suvislosti s bezpe¢nostou zvierat.

Aké udaje vybor CVMP preskuamal?

V radmci skimania mozného vztahu medzi pozorovanymi neziaducimi udalostami a liekom Closamectin
roztok na nalievanie na chrbat a savisiacimi nazvami vybor CVMP posudzoval Udaje, ktoré predlozil
drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh. Zahfnalo to preskiimanie odbornej literattry o farmakoldgii
a toxikolagii ivermektinu a klozantelu, kumulativne sktsenosti v ramci dohladu nad liekmi po pouziti
liekov v EU od roku 2009, porovnanie s liekmi na baze ivermektinu a s injekénymi formami
ivermektinu/klozantelu, ktoré uskutocCnil drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh, vyskum drzitela
povolenia na uvedenie lieku na trh na identifikovanie moznych faktorov, ktoré sa podielaju

na hlasenych neziaducich udalostiach, a navrhy na opatrenia a ¢innosti na zmiernenie rizik.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v ramci vyboru
vybor CVMP dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Closamectin roztok na nalievanie na chrbat a suvisiace
nazvy nadalej prevysuju rizika lieku za predpokladu:

e zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre liek Closamectin roztok na nalievanie na chrbat
a sUvisiace nazvy, pricom suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre
pouzivatelfov maju byt zmenené tak, aby zahffali nové preventivne opatrenia a neziaduce reakcie;
a

e podmienok vydania povoleni na uvedenie lieku na trh tykajdcich sa opatreni na zmiernenie rizika a
dohladu.

Vo Franctzsku bolo okrem toho odporucené zrusit pozastavenie povolenia na uvedenie na trh pre liek
CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 22. marca 2016.
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