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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle &lanku 35*
pro vsechny injekéni a na hrbet nalévané veterinarni
léCivé pripravky obsahujici doramektin, které jsou urceny
k pouziti u vdech druhl savcl uréenych k produkci
potravin

Mezindarodni nechranény nazev (INN): doramektin

Podkladové informace

Doramektin je antiparazitikum. Jedna se o makrocyklicky lakton blizce pfibuzny ivermektinu. Obé
slou¢eniny sdileji Siroké spektrum antiparazitarni aktivity a navozuiji u hlistl a parazitickych ¢lenovcl
podobny typ paralyzy.

Dne 22. bfezna 2012 predlozilo Nizozemsko agentufe oznameni o predlozeni zalezitosti tykajici se
véech injekénich a na hibet nalévanych veterinarnich 1é&ivych ptipravkd obsahujicich doramektin, které
jsou uréeny k pouziti u vdech druhl savcl uréenych k produkci potravin, k pfezkoumani podle ¢léanku
35 smérnice 2011/82/ES. Vybor CVMP byl pozadan, aby vydal stanovisko ohledné adekvatnosti
ochrannych Ih{t a souvisejici bezpe&nosti pro spotiebitele u véech injekénich a na hibet nalévanych
veterinarnich 1é&ivych ptipravkl obsahujicich doramektin a aby se vyjadril, zda existuje riziko pro
Zivotni prostfedi a zda jsou nutna opatteni k zmirnéni rizik po pouziti dotéenych ptipravka.

Prezkoumani bylo zahajeno dne 12. dubna 2012. Vybor jmenoval zpravodajem pana G. J. Schefferlieho
a spoluzpravodajem dr. B. Kolara. Zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci predloZili pisemna
vysvétleni dne 17. zafi 2012, 3. ledna 2013 a 9. kvétna 2013.

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych udaji dospél vybor CVMP k nazoru, Ze celkovy
pomér piinost a rizik téchto pripravkd zUstava priznivy, pokud budou provedeny zmény v informacich
o ptipravku spojené se sjednocenim ochrannych Ih{t, zahrnuti upozornéni tykajicich se pouZiti u zvifat
urcenych k produkci mléka a opatfeni k zmirnéni rizik pro Zivotni prostiedi. Vybor proto dne 12. ¢ervna

 Elanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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2013 pfijal kladné stanovisko, v némz doporucil upravit znéni rozhodnuti o registraci pro vSechny
injek¢ni a na hibet nalévané veterinarni IéCivé pripravky obsahujici doramektin, které jsou uréeny
k pouziti u vdech druhl savcd uréenych k produkci potravin.

Seznam nazv{ dotéenych piipravk{ je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v piiloze II
a Upravy v souhrnech Udajd o pFipravcich, oznageni na obalu a ptibalovych informacich v pfiloze III.

7vr

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 6. zari 2013.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 350F pro vSechny injek¢ni a na
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