Bilaga |

Forteckning over namn, lakemedelsformer, styrkor hos de
veterinarmedicinska lakemedlen, djurslag, administreringsvag,
samt sbkande i medlemsstaterna
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Medlemsstat Sokande Namn INN Styrka LAKEMEDELSFORM | Djurslag Administrerings
EU/ESS -vag
Tyskland Norbrook Norbonex Eprinomectin | 5 mg/ml | Pour-on, 16sning Notkreatur | Topikal
Laboratories Limited | 5 mg/ml Pour-On anvéandning
Station Works Solution
Camlough Road for Beef and
Newry Dairy Cattle
Co. Down
BT35 6JP
Nordirland
Nederlédnderna Norbrook Norbonex Eprinomectin | 5 mg/ml | Pour-on, 16sning Notkreatur | Topikal
Laboratories Limited | 5 mg/ml Pour-On anvéandning
Station Works Solution
Camlough Road for Beef and
Newry Dairy Cattle
Co. Down
BT35 6JP
Nordirland
Storbritannien Norbrook Norbonex Eprinomectin | 5 mg/ml | Pour-on, 16sning Notkreatur | Topikal
Laboratories Limited | 5 mg/ml Pour-On anvéandning

Station Works
Camlough Road
Newry

Co. Down

BT35 6JP
Nordirland

Solution
for Beef and
Dairy Cattle
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Bilaga 11

Vetenskapliga slutsatser och skal till beviljande av
godkannande for forsaljning av Norbonex 5 mg/ml pour-on,
I6sning, for biffkor och lakterande mjolkkor
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av Norbonex 5 mg/ml pour-on, l6sning, for
biffkor och lakterande mjolkkor

1. Inledning

Norbonex 5 mg/ml pour-on, I6sning, for biffkor och lakterande mjolkkor innehaller eprinomektin, ett
syntetiskt avermektin. Den aktiva substansen ar valkand och ingar i veterinarmedicinska lakemedel
som i dagslaget &r godkéanda i EU for anvandning till nétkreatur.

Den aktuella ans6kan som lamnades in via det decentraliserade forfarandet ar en hybridansékan i
enlighet med artikel 13.3 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse, som héanvisar till
referensprodukten Eprinex pour-on, 16sning, for biffkor och lakterande mjolkkor som ar godkand i
Storbritannien. Storbritannien ar referensmedlemsstat. De bertrda medlemsstaterna ar Tyskland och
Nederléanderna.

Potentiella allvarliga risker identifierades under det decentraliserade forfarandet av Tyskland som
ansag att eprinomektin potentiellt kan vara ett langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne (PBT-
amne). Utifran de tillgangliga uppgifterna har P- och T-kriterierna uppfylits, vilket gor att den
kvarstaende B-komponenten bor utvarderas fullstandigt. Tyskland fann dock att inga acceptabla
uppgifter har lamnats in i miljériskbeddmningen om bioackumulering for att B-kriteriet ska kunna
utvarderas. Darfér gjordes en hanskjutning till CVMP enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.

2. Beddmning av inlamnade data

For att hantera de betankligheter som tagits upp genom héanskjutningen lamnade s6kanden en
miljériskbedémning i enlighet med VICH-riktlinjerna GL6* och GL38? samt i enlighet med den CVMP-
riktlinje som stédjer VICH-riktlinjerna GL6 och GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)°. Dessutom har
riskhanteringsatgarder 6vervagts och foreslagits for den identifierade risken for dynglevande insekter.
P& grundval av miljériskbedomningen foreslog sékanden inga andra riskhanteringsatgarder. Efter att
ha beaktat de inlamnade uppgifterna drog kommittén foljande slutsatser om de frdgor som vackts i
anmalan fran Tyskland.

En miljériskbedémning tillhandahélls fér Norbonex 5 mg/ml pour-on, 18sning, for biffkor och lakterande
mjolkkor, i enlighet med VICH- och CVMP-riktlinjerna. Den innehdll samtliga uppgifter som kravs for en
slutsats om vilken miljérisk anvandning av detta lakemedel innebar. Miljoriskbedémningen var
fullstandig avseende kraven pa data.

Restmangder av eprinomektin introduceras i miljon efter direkt utsondring pa betesmark. Eftersom
eprinomektin &r ett parasitmedel inlAmnades en fas Il1-beddmning i enlighet med VICH GL38 for den

L VICH GL6: Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAS) for Veterinary Medicinal
Products — Phase | (CVMP/VICH/592/98) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004394.pdf

2 VICH GL38: Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal
Products Phase Il (CVMP/VICH/790/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004393.pdf

3 CVMP Guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in
support of the VICH guidelines GL6 and GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004386.pdf
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aktiva bestandsdelen for bedomning av substansens nedbrytning och de effekter som kan ske pa
organismer i miljén genom lakemedlets anvandning.

Eprinomektin har en fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Kow, uttryckt som log Kow) pa 6,5
som testades i en godkand K -studie enligt riktlinje 117 utgiven av Organisationen fér ekonomiskt
samarbete och utveckling (OECD)“. Den harrérande potentialen fér bioackumulering och potentialen
for att betraktas som ett PBT-amne samt sekundar férgiftning hanterades enligt VICH- och CVMP-
riktlinjernas krav. Resultaten frAn en bioackumuleringsstudie enligt OECD:s riktlinje 305° visar att
eprinomektin troligtvis inte koncentreras till halter som skulle utgora en risk for vattenorganismer. En
screening for PBT-egenskaper enligt CVMP-riktlinjernas krav tydde pa att eprinomektin uppfyller
kriterierna for ”P” och "T” men inte ansags uppfylla "B”. Sammantaget ansags eprinomektin inte vara
ett PBT-amne. Utvardering av sekundéar férgiftning visade att riskkvotvardena for land- och
vattenlevande rovdjur var <1 och att ingen ytterligare beddmning var nédvandig.

Giltiga data lamnades om eprinomektins akuta toxicitet och utvecklingstoxicitet fér dyngbaggens larver
vilka tydde péa att riskkvotvardena fér dynglevande insekter var >1. Inga fler studier gjordes for att
ytterligare forfina riskbedémningen eftersom det i dagslaget inte finns nagon riktlinje pa detta omrade.
For att minska risken for dynglevande insekter inkluderades darfor riskhanteringsatgarder i
produktinformationen. Baserat pa data om nedbrytningen av eprinomektin och resultatet av PBT-
bedémningen ansags den dven hantera bestandigheten i jord.

3. Bedbmning av nytta-riskforhallandet

Inledning

Norbonex 5 mg/ml pour-on, l6sning, for biffkor och lakterande mjolkkor innehéller eprinomektin, ett
syntetiskt avermektin. Den aktiva substansen ar valkand och ingar i veterinarmedicinska lakemedel
som i dagslaget ar godkanda i EU for anvandning till nétkreatur.

Direkt behandlingsnytta

Nyttan med lakemedlen ar behandling och kontroll av infektioner fran gastrointestinala rundmaskar
(vuxna och larver i fjarde stadiet), lungmaskar (vuxna och larver i fjarde stadiet), oxstyng (parasitiska
stadier), skabb, 16ss och hornflugor genom anvandning av detta lakemedel.

Riskbeddmning

Kvalitet, sakerhet for maldjuren, sakerhet for anvandaren, restmangder och resistens bedomdes inte i
detta skiljedomsfdrfarande, men alla risker beaktades under det decentraliserade forfarandet.

En miljériskbedémning i enlighet med VICH- och CVMP-riktlinjerna lamnades in. Den innehdll en
blandning av publicerade och bestallda studier fran sékanden och behandlade alla miljoriskaspekter.
Anvandningen av lakemedlet utgor en risk for vattenorganismer i grundvatten och ytvatten samt for
dynglevande organismer. Baserat pa de faststillda riskerna i miljoriskbedomningen foéreslogs
riskhanteringsatgarder for att ta itu med risken.

4 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test No. 117: Partition Coefficient (n-
octanol/water), HPLC Method: http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-117-
partition-coefficient-n-octanol-water-hplc-method 9789264069824-en

5 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test N0.305: Bioaccumulation in Fish:
Aqueous and Dietary Exposure: http://www.oecd-
ilibrary.org/content/book/9789264185296-en
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Atgarder for riskhantering eller riskreducering

Riskhanteringsatgarderna och varningarna i produktresumén och bipacksedeln tar upp risken for
dynglevande organismer och vattenorganismer med hjalp av rdd om frekvensen av ombehandlingar,
varaktigheten for utsondring av eprinomektin samt avstandshallningen fran vattenforekomster tva till
fem veckor efter behandling. Eprinomektin uppfyller "P”-kriteriet som en slutsats av PBT-beddmningen
och har en hog adsorptionskoefficient (Koc). Dessa kannetecken hanteras aven i produktresumén och
bipacksedeln med informationen ”... ar langlivat i jord och kan ackumuleras i sediment”. Dessa
varningar ar lampliga.

Utvardering av nytta-riskforhallandet

Nytta-riskforhallandet anses vara positivt for Norbonex 5 mg/ml pour-on, 18sning, for biffkor och
lakterande mjo6lkkor.

Skal till beviljande av godkannande for forsaljning av
Norbonex 5 mg/ml pour-on, I6sning, for biffkor och
lakterande mjolkkor

Efter att ha beaktat alla uppgifter som lamnats in skriftligen drog CVMP slutsatsen att
miljériskbedémningen fér Norbonex 5 mg/ml pour-on, I8sning, for biffkor och lakterande mjolkkor visar
att lakemedlet inte forvantas utgodra en risk for miljon nar det anvands enligt rekommendationen i
produktresumén i vilket ingar att félja de rekommenderade riskhanteringsatgarderna. Nytta-
riskforhallandet for lakemedlet kan anses vara positivt.

CVMP rekommenderade darfor att godk&nnandet for forsaljning beviljas for Norbonex 5 mg/ml pour-
on, lésning, for biffkor och lakterande mjélkkor med &ndring av referensmedlemsstatens
produktresumé och bipacksedel. Referensmedlemsstatens dndrade produktresumé och bipacksedel
finns i bilaga I11I.
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Bilaga 111

Andringar av relevanta avsnitt av produktresumén och
bipacksedeln
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Den gallande produktresumén, markningen och bipacksedeln ar de slutliga versioner som fastslagits
vid behandlingen i samordningsgruppen med féljande andringar:

Lagg till foljande text i relevanta avsnitt i
produktinformationen:

Produktresumé

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
iii. Andra forsiktighetsatgarder

Eprinomektin &r mycket giftigt for vattenlevande organismer, ar langlivat i jord och kan ansamlas i
sediment.

Risken for akvatiska ekosystem och gddselfauna kan reduceras genom att undvika alltfér frekvent och
upprepad anvandning av eprinomektin (och produkter av samma anthelmintiska klass) hos notkreatur.

Risken for akvatiska ekosystem kan ytterligare reduceras genom att halla behandlade notkreatur borta
fran vattendrag under tva till fem veckor efter behandling.

5.3 Miljoegenskaper

Liksom andra makrocykliska laktoner har eprinomektion potential att negativt paverka icke-
malorganismer. Utsondring av potentiellt toxiska nivaer av eprinomektin kan dga rum under en period
av flera veckor efter behandling. Avforing innehallandes eprinomektin som utsondras pa marken av
behandlade djur kan reducera mangden av organismer som lever pa dynga, vilket kan paverka
nedbrytningen av dynga.

Eprinomektin &r valdigt toxiskt for vattenlevande organismer, ar langlivat i jord och kan ackumuleras i
sediment.

Bipacksedel:

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Eprinomektin &r mycket giftigt for vattenlevande organismer, ar langlivat i jord och kan ansamlas i
sediment.

Risken for akvatiska ekosystem och gddselfauna kan reduceras genom att undvika alltfér frekvent och
upprepad anvandning av eprinomektin (och produkter av samma anthelmintiska klass) hos notkreatur.

Risken for akvatiska ekosystem kan ytterligare reduceras genom att halla behandlade notkreatur borta
fran vattendrag under tva till fem veckor efter behandling.
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