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Medlemsstat Innehavare av godkannande for | Produktens | Lakemedels- Styrka Djurslag Administrerings- Rekommenderad dos
forsaljning/sékande fantasi-namn | form frekvens och
administreringssatt
Irland ECO Animal Health Ltd. Ecomectin Oral pasta. Ivermectin | Hastar Pastan administreras | Ett delstreck pa sprutan med
78 Coombe Road 18,7 mg/g Vit homogen 18,7 mg/g oralt. pasta per 100 kg kroppsvikt
New Malden oral pasta for | pasta (baserat pa en
Surrey héstar rekommenderad dos pa 200
KT3 4QS mikrogram ivermektin per kg
Férenade kungariket kroppsvikt).
Belgien Enligt ovan Ivermax 18,7 | Enligt ovan Enligt ovan |Enligt ovan Enligt ovan Enligt ovan
mg/g oral
pasta for
hastar
Cypern Enligt ovan Tizoval Enligt ovan Enligt ovan |Enligt ovan Enligt ovan Enligt ovan
18,7 mg/g
oral pasta for
hastar
Tjeckien Enligt ovan Vetimec 18,7 | Enligt ovan Enligt ovan |Enligt ovan Enligt ovan Enligt ovan
mg/g oral
pasta for
hastar
Danmark Enligt ovan Ecomectin Enligt ovan Enligt ovan |Enligt ovan Enligt ovan Enligt ovan
18,7 mgl/g
oral pasta for
hastar
Finland Enligt ovan Ecomectin Enligt ovan Enligt ovan |Enligt ovan Enligt ovan Enligt ovan
18,7 mg/g

oral pasta for
hastar
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Medlemsstat

Innehavare av godkénnande for
forsaljning/sokande

Produktens
fantasi-namn

Lakemedels-
form

Styrka

Djurslag

Administrerings-
frekvens och
administreringssatt

Rekommenderad dos

Frankrike

Enligt ovan

Divamectinl8
,7 mg/g oral
pasta for
héstar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Tyskland

Enligt ovan

Tizoval

18,7 mg/g
oral pasta for
héstar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Grekland

Enligt ovan

Tizoval

18,7 mg/g
oral pasta for
hastar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

uUngern

Enligt ovan

Ecomectin
18,7 mgl/g
oral pasta for
héstar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Italien

Enligt ovan

Tizoval

18,7 mg/g
oral pasta for
héstar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Nederlanderna

Enligt ovan

lvermax 18,7
mg/g oral
pasta for
hastar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Norge

Enligt ovan

Tizoval

18,7 mg/g
oral pasta for
héstar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan
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Medlemsstat

Innehavare av godkénnande for
forsaljning/sokande

Produktens
fantasi-namn

Lakemedels-
form

Styrka

Djurslag

Administrerings-
frekvens och
administreringssatt

Rekommenderad dos

Portugal

Enligt ovan

Ecomectin
18,7 mg/g
oral pasta for
héstar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Spanien

Enligt ovan

Ecomectin
18,7 mg/g
oral pasta for
hastar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Sverige

Enligt ovan

Ecomectin
18,7 mg/g
oral pasta for
héstar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Férenade
kungariket

Enligt ovan

Animec 18,7
mg/g oral
pasta for
héstar

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan

Enligt ovan
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BILAGA II

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
1. Inledning och bakgrund

Ecomectin 18,7 mg/g oral pasta for hastar ar avsedd att anvéndas till hastar vid behandling av
nematod- eller artropodinfektioner som orsakas av Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus,
Strongylus equinus; sma strongylider (inklusive benzimidazolresistenta stammar): Cyathostomum spp,
Cylicocyclus spp., Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp.; askarider:
Parascaris equorum; springmaskar: Oxyuris equim; nackbandsmaskar: Onchocerca spp;
styngflugelarver: Gasterophilus spp.

Den 4 juli 2007 informerade Irland EMEA om att samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt
erkannande och decentraliserat forfarande, veterinarmedicinska lakemedel (CMD(v)) inte hade natt
nagon 6verenskommelse om Ecomectin 18,7 mg/g oral pasta for hastar. | enlighet med artikel 33.4 i
radets direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse har drendet hanskjutits till CVMP.

Hanskjutandet galler den fraga som har tagits upp av Tyskland om att detta veterinarmedicinska
lakemedel kan medfora en potentiell allvarlig folkhélsorisk av foljande anledningar:

En miljorisk betraffande godselorganismer upptacktes under fas Il, nivd A av riskbedémningen.
Sokanden inkom inte med adekvata data for niva B for bedomning av de langsiktiga effekterna pa
godselorganismer vid anvandning av produkten.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 11 juli 2007. Samma dag enades CVMP om en tidsram pa
58 dagar.

Med utgangspunkt fran skalen till hanskjutandet tog CVMP stallning till féljande punkter:

1. Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska tillhandahalla fullstandig information till
referensmedlemsstaten och CMD(v) avseende miljoriskbedémningen.

2. Innehavaren av godkannandet for forséljning ska tillhandahalla en uppdaterad miljoriskbedémning
i enlighet med CVMP:s riktlinjer, inklusive en eventuell motivering av undantag fran fas I1.

3. Innehavaren av godkéannandet for forsaljning ska, om sa ar lampligt, diskutera och lagga fram
forslag pa atgarder for att minska riskerna och dessa atgarder ska inga i produktresumén.

Dessa punkter inkluderades i den lista med fragor som Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel
antog den 11 juli 2007. Listan éverséandes till innehavaren av godkénnandet for forsaljning.

Den 12 september 2007 6verlamnade innehavaren av godkannandet for forsaljning skriftliga svar pa
dessa fragor. Muntliga forklaringar gavs den 10 oktober 2007.

2 Information avseende miljériskbeddémning

Innehavaren av godkannandet for forséljning tillhandahoéll féljande information:
e En uppdaterad miljoriskbeddomning.

e Den fullstdndiga information som ingavs till referensmedlemsstaten och CMD(v) avseende
miljoriskbedémningen.
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2.1 Uppdaterad miljériskbedémning i enlighet med CVMP:s riktlinjer, inklusive en
eventuell motivering av undantag fran fas 11

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning tillhandaholl en uppdaterad miljériskbedémning. Ett
separat dokument for motivering av undantag fran fas Il 6verlamnades inte. | dokumentet beaktas
dock denna fraga till viss del. Nedan féljer en sammanfattning:

Ecomectin 18,7 mg/g oral pasta for héstar ar en generisk produkt och dérmed krdvs nu en
miljériskbedémning i enlighet med direktiv 2001/82 i dess senaste lydelse.

Innehavaren av godkannandet for forséljning anser att riktlinjerna i forsta hand &r avsedda for nya
molekyler, for vilka miljérisken inte har beskrivits och att detta inte galler for veterindrmedicinska
lakemedel som innehaller ivermektin och som har anvants i stor utstrackning i hela varlden i narmare
25 ar. En eventuell risk for eller skadlig paverkan pa miljon till foljd av ivermektinbaserade
veterinarmedicinska lakemedel skulle i sa fall ha upptackts.

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning anser att det &r otdnkbart att de miljérisker som
forknippas med anvéandning av Ecomectin 18,7 mg/g oral pasta for hastar skulle vara vérre dn dem
som uppstar i och med anvéandning av andra ivermektinbaserade produkter, sérskilt med tanke pa att
koncentrationen av det aktiva innehallsimnet och den féreslagna anvandningen ar identisk med den
som géller for referensprodukten och andra liknande produkter.

Sokanden anser att anvandningens omfattning métt i antal djur och dosniva ar liten for hastar jamfort
med andra betesdjur (notkreatur och far), och att anvandningen for hastar darfor kommer att ha en
begransad paverkan pa miljon. Darfor havdade sokanden att hastar bor klassificeras som “mindre
anvandning/mindre djurslag” och att en fas Il-riskbedémning inte behdvs. Dessutom anser sékanden
att eftersom produkten ar generisk uppstéar ingen okad risk for miljon. Sokanden tillhandahaller inte
nagon formell motivering av undantag fran fas I1.

PEC jord-vérdet (predicted environmental concentration) berdknades for intensivt uppfédda djur och
betesdjur, i enlighet med CVMP:s riktlinjer for miljoriskbedomning for veterindrmedicinska
lakemedel till stod for VICH:s riktlinjer GL6 och GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-corr).

PECjor- Intensivt uppfodda djur = 1,036 pug/kg™
PECjo- Betesdjur = 0,48 pg/kg™

Vid tva markexponeringsfall 6versteg PECso -vardena inte troskelvardet 100 pg/kg enligt VICH:s
riktlinjer for fas I-bedomning av veterindrmedicinska ldkemedel. Trots detta tyder steg 16 i fas I-
beslutstradet pa att en fas Il1-bedomning ar nodvandig for en produkt av denna typ, dvs. ekto-
/endoparasitara medel for stora djurslag.

Tillampligheten for foljande fraga fran VICH GL6 beaktades:

Fréga 4 — Ar det veterindrmedicinska lakemedlet avsett for anvandning hos mindre djurslag som &r
uppfodda och behandlade pa samma sétt som ett stort djurslag for vilket en EIA (Environmental
Impact Assessment) redan finns?

Den hanskjutna produkten &r endast avsedd for hastar. Orala varianter férekommer, men oral pasta
anvands inte for stora djurslag (notkreatur, far, svin). Produkter som innehaller ivermektin anvands i
stor omfattning for dessa djurslag. Hastar fods upp under forhallanden som kan jamforas med
forhallandena for boskap eller inhyst boskap, till exempel svin, for vilka anvandningen av oral eller
annan administrering av ivermektin &r erkand.

EMEA/CVMP/495339/2007-SV November 2007 7/10



Anvandningen av Ecomectin 18,7 oral pasta for héstar leder inte till 6kad miljéexponering jamfort
med produkter for stora djurslag, och darfor kan slutsatserna for dessa produkters miljopaverkan dven
tillampas for denna produkt for héstar.

Inga atgarder for att minska riskerna anses tillampliga.
3 Slutsatser och rekommendationer

Kommittén har kommit fram till att eftersom produkten ar avsedd for anvandning fér mindre djurslag
(hastar) som &r uppfodda och behandlade under forhallanden som kan jamféras med forhallandena for
stora djurslag kan slutsatserna av miljoriskbedomningen for dessa djurslag tillampas, och att
produkten darfor bor undantas fran fas I1-bedémning och att inga atgarder for att minska riskerna ska
inkluderas i produktresumeén.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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Den gallande produktresumén, markningen och bipacksedeln &r slutgiltiga versioner som
fardigstalldes pa dag 90 av forfarandet i samordningsgruppen.
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