Anexo |

Nombre, forma farmacéutica, concentracion del
medicamento, especie animal, vias de administracion y
titular/solicitante de la autorizacion de comercializacion
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Estado Solicitante Nombre de Forma DCI / Especies de | Via de Dosis Tiempo de
Miembro fantasia farmacéutica Concentracion | destino administracion recomendada | espera
UE/EEE
Austria Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica -en la 1 ml por 10 kg EOV”\'% o
) . . arne: ias.
Vete.rlnary 5 mg./ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Medical Solution for en periodo de
Research & Cattle lactacion cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras
gestantes en los 60
dias previos al
parto.
Bulgaria Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica —en la 1 ml por 10 kg EOV”\'?S: g
. . : arne: ias.
Veterinary 5 mg/ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Med|ca| SO|UtI0n for en perlodo de
Research & Cattle lactacién cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras

gestantes en los 60
dias previos al
parto.
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Estado Solicitante Nombre de Forma DCI / Especies de | Via de Dosis Tiempo de
Miembro fantasia farmacéutica Concentracion | destino administracion recomendada | espera
UE/EEE
Dinamarca | Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica -en la 1 ml por 10 kg EOV”\'% o
) . . arne: ias.
Vete.rlnary 5 mg./ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Medical Solution for en periodo de
Research & Cattle lactacion cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras
gestantes en los 60
dias previos al
parto.
Espafia Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica —en la 1 ml por 10 kg EOV”\'?S: g
. . : arne: ias.
Veterinary 5 mg/ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Med|ca| SO|UtI0n for en perlodo de
Research & Cattle lactacién cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras

gestantes en los 60
dias previos al
parto.
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Estado Solicitante Nombre de Forma DCI / Especies de | Via de Dosis Tiempo de
Miembro fantasia farmacéutica Concentracion | destino administracion recomendada | espera
UE/EEE
Finlandia Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica -en la 1 ml por 10 kg EOV”\'% o
) . . arne: ias.
Vete.rlnary 5 mg./ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Medical Solution for en periodo de
Research & Cattle lactacion cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras
gestantes en los 60
dias previos al
parto.
Francia Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica —en la 1 ml por 10 kg EOV”\'?S: g
. . : arne: ias.
Veterinary 5 mg/ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Med|ca| SO|UtI0n for en perlodo de
Research & Cattle lactacién cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras

gestantes en los 60
dias previos al
parto.
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Estado Solicitante Nombre de Forma DCI / Especies de | Via de Dosis Tiempo de
Miembro fantasia farmacéutica Concentracion | destino administracion recomendada | espera
UE/EEE
Hungria Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica -en la 1 ml por 10 kg EOV”\'% o
) . . arne: ias.
Vete.rlnary 5 mg./ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Medical Solution for en periodo de
Research & Cattle lactacion cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras
gestantes en los 60
dias previos al
parto.
Irlanda Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica —en la 1 ml por 10 kg EOV”\'?S: g
. . : arne: ias.
Veterinary 5 mg/ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Med|ca| SO|UtI0n for en perlodo de
Research & Cattle lactacién cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras

gestantes en los 60
dias previos al
parto.
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Estado Solicitante Nombre de Forma DCI / Especies de | Via de Dosis Tiempo de
Miembro fantasia farmacéutica Concentracion | destino administracion recomendada | espera
UE/EEE
Islandia Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica -en la 1 ml por 10 kg EOV”\'% o
) . . arne: ias.
Vete.rlnary 5 mg./ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Medical Solution for en periodo de
Research & Cattle lactacion cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras
gestantes en los 60
dias previos al
parto.
Holanda Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica —en la 1 ml por 10 kg EOV”\'?S: g
. . : arne: ias.
Veterinary 5 mg/ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Med|ca| SO|UtI0n for en perlodo de
Research & Cattle lactacién cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras

gestantes en los 60
dias previos al
parto.
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Estado Solicitante Nombre de Forma DCI / Especies de | Via de Dosis Tiempo de
Miembro fantasia farmacéutica Concentracion | destino administracion recomendada | espera
UE/EEE
Noruega Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica -en la 1 ml por 10 kg EOV“\'% o
) . . arne: ias.
Vete.rlnary 5 mg./ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Medical Solution for en periodo de
Research & Cattle lactacion cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras
gestantes en los 60
dias previos al
parto.
Polonia Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica —en la 1 ml por 10 kg EOV”\'?S: g
. . : arne: ias.
Veterinary 5 mg/ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Med|ca| SO|UtI0n for en perlodo de
Research & Cattle lactacién cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras

gestantes en los 60
dias previos al
parto.
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Estado Solicitante Nombre de Forma DCI / Especies de | Via de Dosis Tiempo de
Miembro fantasia farmacéutica Concentracion | destino administracion recomendada | espera
UE/EEE
Portugal Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica -en la 1 ml por 10 kg EOV”\'% o
) . . arne: ias.
Vete.rlnary 5 mg./ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Medical Solution for en periodo de
Research & Cattle lactacion cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras
gestantes en los 60
dias previos al
parto.
Rumania Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica —en la 1 ml por 10 kg EOV”\'?S: g
. . : arne: ias.
Veterinary 5 mg/ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Med|ca| SO|UtI0n for en perlodo de
Research & Cattle lactacién cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras

gestantes en los 60
dias previos al
parto.
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Estado Solicitante Nombre de Forma DCI / Especies de | Via de Dosis Tiempo de
Miembro fantasia farmacéutica Concentracion | destino administracion recomendada | espera
UE/EEE
Suecia Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica -en la 1 ml por 10 kg EOV“\'% o
) . . arne: ias.
Vete.rlnary 5 mg./ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Medical Solution for en periodo de
Research & Cattle lactacion cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras
gestantes en los 60
dias previos al
parto.
Eslovenia Pfizer Limited Dectomax Solucién Pour-on | Doramectin 5 Bovino tépica —en la 1 ml por 10 kg EOV”\'?S: g
. . : arne: ias.
Veterinary 5 mg/ml Pour-On mg/ml espalda del animal | peso vivo No utilizar en vacas
Med|ca| SO|UtI0n for en perlodo de
Research & Cattle lactacién cuya leche
Development se destine para
. consumo humano,
Sandwich 0 en vacas en
Kent CT13 9NJ periodo de secado o
Reino Unido en novillas lecheras

gestantes en los 60
dias previos al
parto.
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Anexo 11

Conclusiones cientificas y motivos de la modificacion del

resumen de las caracteristicas del producto, etiquetado y
prospecto
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Resumen general de la evaluacion cientifica de Prontax
5 mg/ml solucién de uncidén continua para ganado bovino y
denominaciones asociadas

1. Introduccidn

Prontax 5 mg/ml solucién para uncién continua para ganado bovino y denominaciones asociadas es
una solucién para uncién continua transparente e incolora que contiene doramectina. La doramectina
es un agente antiparasitario que se aisla de la fermentacion de cepas seleccionadas derivadas del
organismo que habita en el suelo Streptomyces avermitilis. Es una lactona macrocitica estrechamente
relacionada con la ivermectina. Ambos compuestos comparten un amplio espectro de actividad
antiparasitaria y producen una paralisis similar en nematodos y artrépodos parasitos.

El producto estd indicado para el tratamiento de nematelmintos gastrointestinales, vermes
pulmonares, vermes oculares, tdbanos, piojos chupadores y mordedores, acaros de la sarna y la
mosca de los cuernos en el ganado vacuno.

El solicitante Pfizer Limited ha presentado una solicitud para un procedimiento descentralizado para
Dectomax 5 mg/ml solucién para uncién continua para ganado bovino. El Estado miembro de
referencia era Irlanda y los Estados Miembros interesados eran Austria, Bulgaria, Dinamarca, Espafa,
Finlandia, Francia, Hungria, Islandia, Paises Bajos, Noruega, Polonia, Portugal, Rumania, Eslovenia y
Suecia. La solicitud se presentd de conformidad con el Articulo 13(1) de la Directiva 2001/82/CE (es
decir, una solicitud de medicamento genérico). El producto de referencia para esta solicitud de
medicamento genérico fue Dectomax 5 mg/ml solucidn para uncidn continua para ganado bovino.

Deben tenerse en cuenta las dos modificaciones siguientes realizadas en la solicitud inicial durante el
procedimiento descentralizado y el procedimiento de arbitraje del CVMP.

e Durante el procedimiento descentralizado, el nombre propuesto del producto se cambid de
Dectomax 5 mg/ml solucién para uncién continua para ganado bovino a Prontax 5 mg/ml
solucidn para uncioén continua para ganado bovino

e Durante este procedimiento de arbitraje llevado a cabo en Irlanda, se traspasé la autorizacion
de comercializacion del producto de referencia Dectomax 5 mg/ml solucidn para uncién
continua para ganado bovino de Pfizer Healthcare Ireland a Elanco Animal Health, Eli Lilly and
Company Limited, y se modificé el nombre del producto de referencia en Irlanda a Zearl
5 mg/ml solucion para uncidn continua para ganado bovino.

Durante el procedimiento se produjeron divergencias entre el Estado miembro de referencia y los
Estados miembros interesados sobre los datos presentados como apoyo de la evaluacion del riesgo
ambiental. Dos de los estados miembros interesados (Paises Bajos y Francia) consideraron que la
autorizacion de Dectomax 5 mg/ml solucién para uncion continua para ganado bovino puede
comportar un potencial riesgo grave para el medioambiente. En consecuencia, el asunto se envio al
CVMP.

Se solicité al CVMP que emitiera un dictamen sobre las reservas planteadas por los Estados miembros
interesados y que llegara a una conclusidn sobre la relacion riesgo/beneficio para Prontax 5 mg/mil
solucién para uncién continua para ganado bovino
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2. Evaluacion de los datos presentados

El procedimiento de arbitraje para Prontax 5 mg/ml solucién para uncién continua para ganado bovino
se refiere a los potenciales riesgos graves planteados por Francia y los Paises Bajos en relacion con la
evaluacion del riesgo ambiental (ERA).

Los potenciales riesgos ambientales graves identificados por Francia y los Paises Bajos son riesgos para
la fauna que se alimenta del estiércol y daphnia, de acuerdo con las instrucciones de uso propuestas y
un riesgo identificado por los Paises Bajos debido al potencial de bioacumulacidn relacionado con la
determinacion del log Kow mediante un método de ensayo, que no se considerd adecuado para el
principio activo.

Evaluacion del riesgo ambiental

El solicitante llevd a cabo una ERA de acuerdo con las directrices de la VICH para una evaluacion de
fase I y de fase II adoptadas por el CVMP (CVMP/VICH/592/98-FINAL, CVMP/VICH/790/03-final), asi
como la directriz del CVMP sobre Evaluaciéon del Impacto Ambiental para Medicamentos Veterinarios
como apoyo de las directrices VICH GL6 y GL38 (CVMP/ERA/418282/2005-corr). Se requiridé una
evaluacion Tier A de fase II.

Usando el método de agitacion en matraz se determind un coeficiente de n-octanol/agua (log Pow) de
4,4. No obstante, este método no se considera adecuado para sustancias con un log Pow superior a 4.
El CVMP considerd que el método de ensayo para la determinacidn del coeficiente de reparto de n-
octanol/agua no era apropiado. Por tanto, el log Pow de 4,4 solo se puede considerar un indicador del
valor real.

Cuando el log Pow es > 4, es necesario realizar una evaluacion de la bioacumulacion. No obstante, no
se proporciond ningun estudio de bioacumulacién ni se realizé ninguna evaluacion de intoxicacion
secundaria. EI CVMP considerd que con los datos disponibles no se puede realizar la evaluacion de la
bioacumulacién y, por tanto, no se puede descartar que exista bioacumulacién de la doramectina.

Existen diversos estudios y bibliografia publicada sobre la toxicidad para la fauna que se alimenta del
estiércol. El riesgo para la fauna que se alimenta del estiércol se caracterizé usando las
concentraciones ambientales previstas (PEC) para el estiércol, que se obtuvieron usando el estudio del
metabolismo proporcionado. La concentracidn de los residuos totales de doramectina excretados en las
heces del ganado bovino fue maxima a los 21 dias de la administracién (270 ug/kg), tras lo cual
disminuyd, llegando a 52 ug/kg a los 35 dias y a 3,9 ug/kg a los 56 dias. El farmaco original
represento el 79 % del residuo fecal radioactivo total. No se dispone de datos sobre la naturaleza y los
indices de los metabolitos. Por tanto, no es posible perfeccionar las PEC en base al metabolismo, la
evaluacion del riesgo se basa en los residuos totales.

Basandose en las concentraciones previstas sin efectos (PNEC) obtenidas de la CL50 de 1,34 ug/kg de
tierra para las moscas de los cuernos (Haematobia irritans) y la NOEC (concentracion sin efecto
observable) de 4,0 ug/kg de tierra para el escarabajo coprofago (Ontophagus gazelle), los cocientes de
riesgo resultantes para ambas especies fueron altos (20149 y 675, respectivamente, en base a la
cantidad de residuos totales en el estiércol a los 21 dias de la administracion), lo que indica un riesgo
agudo elevado para los insectos que se alimentan del estiércol a Nivel A. En consecuencia, se debera
realizar una evaluacion de Nivel B. No obstante, se reconoce que actualmente no se dispone de guias
armonizadas sobre como realizar estudios de evaluacion de Nivel B para los insectos que se alimentan
del estiércol.

El riesgo para el ambiente acuatico se caracterizé en base a una CE50 de 0,1 ug/l y una NOEC de
0,025 obtenida de un estudio de toxicidad aguda de doramectina en daphnia (D. magna). En base a las
concentraciones ambientales previstas (PEC) para agua superficial PECsw de 0,0026 ug de
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doramectina/l de agua superficial (escenario de escorrentia) y PECsw de 0,5225 ug de doramectina/I
de agua superficial (excrecion directa) se identifico un riesgo agudo para daphnia a Nivel A para ambos
escenarios de exposicion con cocientes de riesgo (RQ) PEC/PNEC de 26 y 5225, respectivamente.
Después del perfeccionamiento de las PECsw usando el modelo FOCUS recomendado por la directriz
del CVMP CVMP/ERA/418282/2005, el RQ sigue por encima de 1 para daphnia.

La PEC se perfeccioné de nuevo considerando ademas que la excrecidon maxima de los residuos totales
se producia el dia 21 a partir de la administracion del medicamento y represent6 el 2,3 % de la dosis
administrada, asimismo, en base al reparto de los sedimentos que condujo a una PECsw perfeccionada
directa de 0,00037 ug/l, que supone un RQ para daphnia (3,7) todavia superior a 1.

Dado que no se pudo descartar el riesgo para daphnia mediante perfeccionamientos de la PEC, se
deberan realizar evaluaciones de Nivel B de acuerdo con la Directriz VICH 38, para lo cual se exige un
estudio de reproduccion de Daphnia magna. No obstante, no se dispone de este estudio y no se puede
exigir en este procedimiento de arbitraje.

Conclusiones sobre el impacto ambiental

El solicitante facilitd una evaluacion dirigida del riesgo ambiental de fase II. El resultado de la ERA
indica que los RQ en la evaluacion de Nivel A son mayores que 1 en dos casos: en dafnidos (en un
escenario tras excrecion directa) y en la fauna que se alimenta del estiércol. De acuerdo con la
directriz VICH 38 Fase II es necesaria una evaluacion de Nivel B. En el primer caso, no se pudo
descartar el riesgo para los dafnidos realizando varios perfeccionamientos de las PEC para la situacion
de excrecion directa. En la ERA no se presentd un estudio de reproduccién de Daphnia magna para
realizar una evaluacion de Nivel B.

Para la fauna que se alimenta del estiércol, los resultados de la evaluaciéon de Nivel A mostraron un RQ
muy alto indicativo de un riesgo agudo inaceptable. Los datos complementarios proporcionados no
permitieron descartar el riesgo de medio a largo plazo para los insectos que se alimentan del estiércol.
Dado que actualmente no se dispone de una guia armonizada sobre cémo realizar estudios de
evaluacion de Nivel B para los insectos que se alimentan del estiércol, se considera el uso de medidas
de mitigacion del riesgo para reducir la exposicion con el fin de superar el riesgo identificado.

En términos de bioacumulacién, el valor de log Pow no se considera sélido dado el método empleado
(matraz en agitacion). Con los datos actuales no se puede realizar la evaluacion de la bioacumulacion
y, por tanto, no se puede descartar que exista bioacumulacion de doramectina.

Con el fin de abordar los riesgos identificados para organismos acuaticos y la fauna que se alimenta del
estiércol, asi como cualquier incertidumbre todavia abierta relacionada con la bioacumulacién, se
recomiendan las siguientes medidas de mitigacion del riesgo:

Se propone el texto siguiente para la seccion 4.5 del RCP (Precauciones especiales de empleo):

La doramectina es muy téxica para la fauna que se alimenta del estiércol y para los organismos
acuaticos, y se puede acumular en los sedimentos.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos y la fauna que se alimenta del estiércol se puede reducir
evitando el uso demasiado frecuente y repetido de la doramectina (y de productos de la misma clase
de antihelminticos) en ganado bovino.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos se reducird manteniendo alejado de las masas de agua al
ganado bovino tratado durante de dos a cinco semanas después del tratamiento.

El texto siguiente se incluird en la seccidn 5.3 del RCP (caracteristicas medioambientales):
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Como otras lactonas macrociclicas, la doramectina puede afectar de forma adversa a los organismos
distintos de los objetivo. Tras el tratamiento se pueden excretar niveles potencialmente toxicos de
doramectina durante un periodo de varias semanas. Las heces con doramectina que han sido
excretadas en el pasto por los animales tratados pueden reducir la abundancia de organismos
coprofagos, lo que puede afectar a la degradacidn del estiércol.

La doramectina es muy téxica para los organismos acuaticos y se puede acumular en los sedimentos.

Evaluacion de riesgos y beneficios

Introducciéon

Prontax 5 mg/ml solucién para uncién continua para ganado bovino contiene doramectina como
sustancia activa. La solicitud se presenté de conformidad con el Articulo 13(1) de la Directiva
2001/82/CE, modificada, es decir, es una solicitud de medicamento genérico.

Evaluacion de los beneficios

Los beneficios no se han sometido a este procedimiento de arbitraje; se consideraron en el
procedimiento descentralizado anterior.

Beneficios directos

El producto tiene las mismas indicaciones que el producto de referencia. El producto esta indicado para
el tratamiento de nematelmintos gastrointestinales, vermes pulmonares, vermes oculares, tabanos,
piojos chupadores y mordedores, acaros de la sarna y la mosca de los cuernos el ganado vacuno.

Se sabe que los parasitos internos y externos indicados para este producto son causantes de una
pérdida significativa de produccién y afectan de forma negativa al bienestar de los animales.

El producto se aplica por via tdpica a lo largo de la linea media dorsal en una linea fina entre la cruz y
la base de la cola.

Beneficios indirectos
Con este producto se obtienen los mismos beneficios adicionales que con el producto de referencia.

El producto afirma que la eficacia persiste de 21 a 49 dias. El producto ejerce una acciéon doble sobre
endo y ectoparasitos, y puede reducir el nimero de tratamientos con varios productos farmacéuticos.

Evaluaciéon del riesgo

Como para los beneficios, el CVMP no traté la calidad del producto como parte de este procedimiento
de arbitraje.

En términos generales, como para los beneficios, a excepcion de los riesgos identificados en concreto
por el procedimiento de arbitraje (ERA), cabe esperar que los demas riesgos sean los mismos que para
el producto de referencia y el CVMP no los ha tratado en detalle.

En términos de seguridad ambiental, ademas del hecho de que los datos actuales no permiten
descartar la bioacumulacion de la doramectina, se ha identificado un riesgo para el medio acuatico en
base a los datos de toxicidad disponibles (toxicidad aguda para Daphnia magna) asi como el riesgo
para la fauna que se alimenta del estiércol expuesta a estiércol que contiene residuos cuando el
producto se usa de acuerdo con la posologia recomendada. Por tanto, como se especifica en la
informacién sobre el producto, se considera necesario adoptar medidas para la mitigacion del riesgo.

Conclusiones sobre la relacion riesgo/beneficio
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Se considera que la evaluacion de beneficio/riesgo es positiva siempre que se afiadan las medidas de
mitigacidn del riesgo recomendadas a la bibliografia del producto sobre el riesgo para los organismos
acuaticos y la fauna que se alimenta del estiércol.

Motivos para las modificaciones de la informacion sobre el
producto

Considerando que:

e Basandose en los datos de la evaluacion del riesgo ambiental presentados con la solicitud, se
considerd que, con el fin de eliminar los riesgos identificados para organismos acuaticos y la fauna
gue se alimenta del estiércol, asi como cualquier incertidumbre todavia abierta relacionada con la
bioacumulacidn se deberan aplicar medidas de mitigacion del riesgo;

el CVMP llegé a la conclusion de que las objeciones presentadas por los Paises Bajos y Francia no
deberian impedir la concesion de una autorizacion de comercializacién para Prontax 5 mg/ml solucién
para uncién continua para ganado bovino y denominaciones asociadas (ver el anexo I), ya que la
relacidn riesgo/beneficio general del producto es positiva, sujeta a los cambios recomendados en la
informacién sobre el producto que se exponen en el Anexo III.
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Anexo 111

Correcciones en las secciones relevantes del resumen de las
caracteristicas del producto, etiquetado y prospecto
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El resumen de las caracteristicas del producto, etiquetado y prospecto validos son las versiones finales
acordadas durante el procedimiento con el grupo de Coordinacién con las siguientes correcciones:

Anadir el siguiente texto en las secciones relevantes de la
informacioén del producto:

Resumen de las caracteristicas del producto
4.5 Precauciones especiales de uso
Otras precauciones

Doramectina es muy toxico para la fauna del estiércol y los organismos acuaticos y puede acumularse
en los sedimentos.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos y la fauna del estiércol se puede reducir evitando el uso muy
frecuente y repetido de la doramectina (y productos de la misma clase de antihelminticos) en bovino.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos, se reducird aun mas manteniendo el ganado bovino tratado
lejos de los cursos de agua durante dos a cinco semanas después del tratamiento.

5.3 Propiedades medioambientales

Al igual que otras lactonas macrociclicas, doramectina tiene el potencial de afectar negativamente a
organismo que no diana. Después del tratamiento, la excrecion de niveles potencialmente téxicos de
doramectina puede tener lugar durante un periodo de varias semanas. Las heces conteniendo
doramectina excretadas en los pastos de animales tratados puede reducir la abundancia de organismos
gue se alimentan de estiércol, lo que puede tener impacto en la degradacion del estiércol.

Doramectina es muy tdxico para organismos acuaticos y puede acumularse en los sedimentos.

Etiquetado:

9. Advertencias especiales si proceden

Doramectina es muy tdxico para la fauna del estiércol y los organismos acuaticos y puede acumularse
en los sedimentos.

Al igual que otras lactonas macrociclicas, doramectina tiene el potencial de afectar negativamente a
organismo no diana. Después del tratamiento, la excreciéon de niveles potencialmente téxicos de
doramectina puede tener lugar durante un periodo de varias semanas. Las heces conteniendo
doramectina excretadas en los pastos de animales tratados puede reducir la abundancia de organismos
que se alimentan de estiércol, lo que puede tener impacto en la degradacion del estiércol.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos y la fauna del estiércol se puede reducir evitando el uso muy
frecuente y repetido de la doramectina (y productos de la misma clase de antihelminticos) en bovino.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos, se reducird aun mas manteniendo el ganado bovino tratado
lejos de los cursos de agua de dos a cinco semanas después del tratamiento.
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Prospecto:
12. Advertencias especiales

Doramectina es muy téxico para la fauna del estiércol y los organismos acuaticos y puede acumularse
en los sedimentos.

Al igual que otras lactonas macrociclicas, doramectina tiene el potencial de afectar negativamente a
organismo no diana. Después del tratamiento, la excrecidn de niveles potencialmente tdxicos de
doramectina puede tener lugar durante un periodo de varias semanas. Las heces conteniendo
doramectina excretadas en los pastos de animales tratados puede reducir la abundancia de organismos
que se alimentan de estiércol, lo que puede tener impacto en la degradacién del estiércol.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos y la fauna del estiércol se puede reducir evitando el uso muy
frecuente y repetido de la doramectina (y productos de la misma clase de antihelminticos) en bovino.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos, se reducird aun mas manteniendo el ganado bovino tratado
lejos de los cursos de agua de dos a cinco semanas después del tratamiento.
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