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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33
odst. 41 pro pripravek Prontax 10 mg/ml, injekéni roztok

pro skot, ovce a prasata, a souvisejici nazvy
Mezindrodni nechranény nazev (INN): doramectinum

Podkladové informace

Prontax 10 mg/ml, injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata, (a souvisejici nazvy) obsahuje doramectin.
Doramectin je makrocyklicky lakton, ktery je blizce pfibuzny ivermectinu. Obé slou¢eniny plsobi proti
irokému spektru parazitd a navozuji u hlistic a parazitickych ¢lenovcl podobny typ paralyzy.

Zadatel, spole¢nost Pfizer Limited, predlozil zadost o decentralizovany postup pro vy$e uvedeny
veterinarni 1é¢ivy pripravek v souladu s ¢ldnkem 32 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni. Zadost
byla predloZena Irsku jako referenénimu ¢lenskému statu a Bulharsku, Ceské republice, Dansku,
Estonsku, Finsku, Francii, Madarsku, Kypru, Litvé, LotySsku, Malté, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku,
Rakousku, Rumunsku, Recku, Slovensku, Slovinsku, Spanélsku a Svédsku jako dotéenym ¢&lenskym
statlim, jakoz i Islandu a Norsku.

Decentralizovany postup byl zahdjen dne 26. Unora 2010. Béhem decentralizovaného postupu zjistily
dva dotcené Clenské staty potenciadlné zavazna rizika tykajici se hodnoceni rizika pro zivotni prostredi
(Nizozemsko a Francie) a navrhované ochranné Ihdty pro skot (Nizozemsko).

Referencni Clensky stat Irsko dne 26. dubna 2011 predlozZil zalezitost vyboru CVMP podle ¢l. 33 odst. 4
smérnice 2001/82/ES.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 5. kvétna 2011. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. Michaela
Holzhauser-Albertiho a spoluzpravodajem Dr. Davida Murphyho. Zadatel poskytl pisemna vysvétleni
dne 13. zafi 2011 a 11. ledna 2012.

1 €l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji dospél vybor CVMP k nazoru, ze pomér pfinosu a rizik
pfipravku Prontax 10 mg/ml, injeké&ni roztok pro skot, ovce a prasata, a souvisejicich nazvi je
povazovan za pozitivni za predpokladu, ze do informaci o pfipravku budou pfiddna doporucena
opatfeni ke snizeni rizika pro vodni organismy a faunu v trusu a Ze ochranna lh{ta pro maso

a vnitfnosti skotu bude stanovena na 70 dnd. Vybor CVMP proto pfijal dne 8. inora 2012 kladné
stanovisko, v némz doporucil udélit pripravku Prontax 10 mg/ml, injek¢ni roztok pro skot, ovce

a prasata, a souvisejicim nadzvim rozhodnuti o registraci.

Seznam dot&enych nazvl pripravkd je uveden v priloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v priloze II
a Upravy v souhrnu Udajl o pripravku, oznaceni na obalu a piibalové informaci referencniho ¢lenského
statu v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 25. kvétna 2012.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 4F F pro pripravek Prontax 10
mg/ml, injekéni roztok pro skot, ovce a prasata, a souvisejici nazvy
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