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Elainladkekomitea (CVMP)

35* artiklan mukaiseen menettelyyn liittyva lausunto,
joka koskee kaikkia doramektiinia sisaltavia injektoitavia
ja kertavaleluna annettavia elainlaakkeita, jotka on
tarkoitettu elintarvikkeita tuottavien nisakaslajien hoitoon
Kansainvélinen yleisnimi (INN): doramektiini

Taustatietoa

Doramektiini on loisladke. Se on makrosyklinen laktoni, joka liittyy l&heisesti ivermektiiniin. Molempien
yhdisteiden antiparasiittinen vaikutus on laaja, ja ne aikaansaavat samanlaisen paralyysin
sukkulamadoissa ja niveljalkaisissa loisissa.

Alankomaat esitti 22. maaliskuuta 2012 ladkevirastolle pyynnon direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan
mukaisesta menettelysta. Menettely koski kaikkia doramektiinia sisaltavia injektoitavia ja kertavaleluna
annettavia ladkevalmisteita, jotka on tarkoitettu elintarvikkeita tuottavien nisakéslajien hoitoon.
Eldainlddkekomiteaa pyydettiin antamaan lausunto kaikkien doramektiinia sisaltavien injektoitavien ja
kertavaleluna annettavien ladkevalmisteiden varoaikojen riittavyydesta ja turvallisuudesta kuluttajille
seka siita, aiheuttavatko kyseiset valmisteet riskin ympaéristélle ja tarvitaanko riskia lieventavia toimia
kyseisten tuotteiden kayton jalkeen.

Lausuntomenettely aloitettiin 12. huhtikuuta 2012. Komitea nimityksestéa esittelijaksi tuli ti
G. J. Schefferlie ja avustavaksi esittelijaksi tri B. Kolar. Myyntiluvan hakijat ja haltijat toimittivat
kirjallisia selvityksia 17. syyskuuta 2012, 3. tammikuuta 2013 ja 9. toukokuuta 2013.

Eldainldadkekomitea katsoi kdytettavissa olevien tietojen arvioinnin perusteella, etta ndiden tuotteiden
yleinen hyoty-riskisuhde on edelleen mydnteinen, kun tuotetietoihin tehdaan varoaikojen
yhtenaistamista koskevat muutokset ja lisatadn varoitukset kaytostd maitoa tuottavilla elaimilla seka
toimista ympaéaristdon kohdistuvan riskin pienentamiseksi. Siksi komitea antoi 12. kesdkuuta 2013
myonteisen lausunnon, jossa suositellaan kaikkien doramektiinia siséltavien injektoitavien ja

1 Muutetun direktiivin 2001/82/EY 35 artikla.
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kertavaleluna annettavien ladkevalmisteiden, jotka on tarkoitettu elintarvikkeita tuottavien nisékaslajien
hoitoon, myyntilupien ehtojen muuttamista.

Luettelo kyseisista valmistenimisté on liitteessa I. Tieteelliset johtopaatdkset ovat liitteessa Il ja
muutettu valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat seka pakkausseloste liitteessa Il11l.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon péatokseksi 6. syyskuuta 2013.
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