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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 35(') FOR

Injicerbara veterinirmedicinska liikemedel med ivermectin som ér indicerade for anvindning
hos notkreatur i dosen 200 pg ivermectin per kg kroppsvikt

Internationellt generiskt namn (INN): Ivermectin

BAKGRUNDSINFORMATION

Ivermectin hor till klassen makrocykliska laktoner av endektocider och verkar mot en méngd inre och
yttre parasiter. Injicerbara veterinarmedicinska lakemedel som innehaller ivermectin, antingen som
enda aktiva substans eller i kombination med en andra aktiv substans, &r indicerade for anvandning
hos nétkreatur vid behandling av angrepp av endo- och ektoparasiter.

Nationella godkannanden for forsaljning av injicerbara lakemedel som innehaller ivermectin for
anvandning hos ndétkreatur har beviljats i samtliga Europeiska unionens medlemsstater genom olika
forfaranden for godkannande (forfaranden for 0msesidigt erkdnnande eller nationella forfaranden) och
pa olika rattsliga grunder.

Pa grund av betdnkligheter om att skillnaden i karenstider som faststéllts inom hela Europeiska
unionen for injicerbara veterinarmedicinska lakemedel som innehaller ivermectin och &r indicerade for
anvandning hos notkreatur med en dos pa 200ug ivermectin/kg kroppsvikt kan utgdra en potentiell
allvarlig folkhé&lsorisk h&nskdt Storbritannien arendet till EMEA den 14 december 2007 i enlighet med
artikel 35 i direktiv 2001/82/EG. CVMP uppmanades att yttra sig i fragan.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 16 januari 2008. Kommittén utsag dr G. J. Schefferlie till
rapportdr och dr J. G. Beechinor, professor C. Friis, professor R. Kroker och dr B. Urbain till
medrapportorer. Da professor R. Kroker avgatt som ledamot av CVMP utsags dr C Ibrahim till hans
ersattare och tog éver uppdraget som medrapportor.

Den 21 maj 2008 mottog EMEA sammanlagt 19 skriftliga forklaringar fran innehavarna av
godkannande for forséljning (antingen som en grupp av eller som enskilda innehavare av godk&dnnande
for forséljning). De inlamnade uppgifterna avsag 173 av de 293 godkéannandena for forsaljning som
omfattades av detta hénskjutningsforfarande.

Den 4 juni 2008 uppmanades de nationella behdriga myndigheterna i medlemsstaterna att ldmna in de
uppgifter som saknades for de resterande 120 godkénnandena for forséljning. 18 medlemsstater
svarade och lamnade uppgifter om 103 av de resterande 120 godk&nnandena for forsaljning.

Den 17 september 2008 ansdg CVMP att det fortfarande fanns fragetecken rorande vissa lakemedel
som kravde ytterligare klargéranden och kommittén uppmanade darfér de berérda innehavarna av
godkannande for forsaljning att skriftligen ta itu med dessa fragetecken. Skriftliga forklaringar
lamnades av innehavarna av godkannande for forsaljning den 13 november 2008.

! Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse.
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Den 9 september 2008 och den 14 januari 2009 lamnade tva innehavare av godkannande for
forsaljning muntliga forklaringar pa egen begaran.

Med utgangspunkt i utvarderingen av aktuella tillgangliga data och rapportérernas bedomningar fann
CVMP att en enhetlig karenstid pa 49 dagar borde inforas for samtliga berorda injicerbara lakemedel
med ivermectin for notkreatur. Den 11 februari 2009 antog darfér kommittén ett yttrande med
rekommendationen att godka@nnandet for forséljning skulle &ndras i Gverensstammelse med de
rekommenderade dndringarna i produktresumén.

Den 25 februari 2009 underrattade Norbrook Laboratories Ltd. EMEA om sin avsikt att begéra en
omprévning av CVMP:s yttrande av den 11 februari 2009.

Under sitt mote den 10-12 mars 2009 utsag CVMP dr A. Holm till rapportor och dr M. Holzhauser-
Alberti till medrapportér for omprévningen av ovannamnda yttrande.

De utférliga skélen till omprévning éverlamnades av Norbrook Laboratories Ltd den 14 april 2009.
Omprovningsforfarandet inleddes den 15 april 2009. Muntliga férklaringar lamnades den 12 maj 2009

Med utgangspunkt i aktuella tillgangliga data och rapportérernas bedémning fann CVMP att dess
yttrande av den 11 februari 2009 borde andras. Kommittén bekraftade att en karenstid pa 49 dagar
skulle faststéllas for samtliga berdrda injicerbara lakemedel for nétkreatur med ivermectin som enda
aktiva substans. Karenstiden pa 49 dagar for notkreatur skulle ocksa galla for samtliga berérda
injicerbara lakemedel som innehaller ivermectin i kombination med klosantel som andra aktiva
substans. Néar det galler lakemedel som innehaller ivermectin i kombination med klorsulon som andra
aktiva substans rekommenderades en karenstid pa 66 dagar for nétkreatur. Den 5 juni 2009 antog
darfor kommittén genom skriftligt forfarande ett yttrande med rekommendationen att godkédnnandet
for forsaljning skulle dndras i Overensstammelse med de féreslagna andringarna i produktresumén,
markningen och bipacksedeln.

Listan 6ver berérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga diskussionerna finns i bilaga Il och
den &ndrade produktresumén, bipacksedeln och mérkningen i bilaga IlI.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 1 oktober 20009.
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