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Resultat av ett forfarande enligt artikel 78 i direktiv 2001/82/EG

Den 8 oktober 2015 genomfdrde Europeiska lakemedelsmyndigheten (myndigheten) en granskning av
djursdkerheten for Closamectin Pour-On Solution och associerade namn. Myndighetens kommitté for
veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) drog slutsatsen att nyttan med Closamectin Pour-On Solution
och associerade namn fortsatter att vara stdrre an riskerna férutsatt att godkannandena for forsaljning
andras sa att de innefattar nya biverkningar, forsiktighetsatgarder och villkor angaende riskminimering
och évervakningsatgarder.

Vad ar Closamectin Pour-On Solution och associerade namn?

Closamectin Pour-On Solution och associerade namn innehaller klosantel och ivermektin och ar
godkénda i flera medlemslander i EU? via decentraliserade och nationella forfaranden. Lakemedlen har
effekt vid anvandning till nétkreatur fér behandling av blandinfektioner med trematoder (leverflundra)
och nematoder eller artropoder sdsom rundmask, lungmask, 6gonmask, nétstyng, skabb och I6ss.

Varfor granskades Closamectin Pour-On Solution och associerade namn?

Mellan den 25 maj 2011 och den 31 maj 2015 tog den franska tillsynsmyndigheten (Agence Nationale
du Médicament Vétérinaire (ANMV)) emot totalt 123 rapporter om odnskade handelser som
involverade CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS. Rapporterna géllde totalt 401 drabbade djur,
varav 121 dog. De odnskade handelserna gallde framst neurologiska tecken (ataxi, att djuret ligger
ned, pares/paralys och blindhet) och/eller magtarmproblem (diarré, anorexi osv.) av vilka somliga var
fatala. ANMV ansag att de rapporterade kliniska tecknen var av en sort som var typisk for kliniska
tecken forknippade med 6verdoseringstoxicitet av klosantel. Aven om den totala incidensen av
oonskade handelser ansags ligga inom acceptabla granser (0,006 procent i den senaste arliga
periodiska sakerhetsrapporten (PSUR)) fann man att den fortsatta férekomsten av allvarliga odnskade
handelser och svarighetsgraden av efterfoljande forluster pa gardar i Frankrike var signifikant. Detta
ledde till det tillfalliga upphavandet av godkannandet for forsaljning i Frankrike den 6 juli 2015.
Lakemedlet aterkallades dven pa veterinarklinisk niva och hos grossisterna.
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Den 19 juni 2015 initierade Frankrike ett forfarande under artikel 78 i direktiv 2001/82/EG for
Closamectin Pour-On Solution och associerade namn efter utvardering av sakerhetsdvervakningsdata
som visade pa allvarliga farhdgor avseende djursikerhet och ledde till upphavande av godkannandet
for forsaljning for produkten. | enlighet med detta anmodades CVMP att yttra sig angaende
djursakerheten.

Vilka data har CVMP granskat?

For att undersdka den potentiella relationen mellan de observerade o6nskade handelserna och
Closamectin Pour-On Solution och associerade namn, beaktade CVMP uppgifterna fran innehavaren av
godkannande for forsaljning. Dessa innefattade en granskning av den vetenskapliga litteraturen om
farmakologin och toxikologin fér ivermektin och klosantel, kumulativ erfarenhet av
sakerhetsdvervakning efter anvandning av lakemedlen i EU sedan 2009, en jamfdrelse med
ivermektinbaserade lakemedel och med injicerbara formuleringar av ivermektin/klosantel som tillhor
innehavaren av godkdnnande for forsaljning, undersékningar utférda av innehavaren av godkédnnande
for forsaljning for att faststalla eventuella ingdende faktorer i rapporterade odnskade handelser samt
forslag om riskreducerande atgarder och insatser.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for néarvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén, drog CVMP slutsatsen att nyttan med Closamectin Pour-On Solution och
associerade namn fortsatter att vara stdrre an dess risker under forutsattning att

¢ godkannandena for forsaljning for Closamectin Pour-On Solution och associerade namn andras sa
att det i produktresumén och bipacksedeln infors nya sakerhetsatgarder och biverkningar, samt att

e villkoren for godkannandena for forsaljning dndras angaende riskminimering och
overvakningsatgarder.

Dessutom rekommenderades att upphévandet av godkdnnandet for forséljning for CLOSAMECTIN
POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS i Frankrike skulle tas bort.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 22 mars 2016.
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