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Povjerenstvo za veterinarske lijekove (CVMP)

Misljenje nakon procjene u skladu s ¢lankom 35." za sve
injektabilne veterinarsko-medicinske proizvode i one za
polijevanje koji sadrze doramektin i namijenjeni su za
upotrebu na vrstama sisavaca koji sluze kao hrana za
ljude

Medunarodni nezasti¢eni naziv (INN): doramektin

Temeljne informacije

Doramektin je antiparazitik, odnosno makrociklicki lakton blizak ivermektinu. Obje komponente dijele
siroki spektar antiparazitske aktivnosti i proizvode sli¢nu paralizu u nematoda i parazitskih artropoda.

Dana 22. oZzujka 2012. godine Nizozemska je predstavila Agenciji obavijest o procjeni u skladu s
¢lankom 35. Direktive 2011/82/EZ u svezi svih injektabilnih veterinarsko-medicinskih proizvoda i onih
za polijevanje, a koji sadrze doramektin i namijenjeni su za upotrebu na vrstama sisavaca koji sluze kao
hrana za ljude. Od CVMP-a se zahtijevalo da izrazi svoje misljenje o prikladnosti karencija i sigurnosti za
potroSace za sve injektabilne veterinarsko-medicinske proizvode i one za polijevanje koji sadrze
doramektin te postoji li rizik za okoli$ i potreba za mjerama smanjivanja rizika nakon upotrebe dotic¢nih
proizvoda.

Postupak procjene poceo je 12. travnja 2012. Povjerenstvo je imenovalo gospodina J. Schefferliea kao
procjenitelja i dr. B. Kolara kao pomoc¢nog procjenitelja. Predlagatelji i nositelji odobrenja podnijeli su
pismena objadnjenja 17. rujna 2013. godine, 3. sijeCnja 2013. godine i 9. svibnja 2013. godine.

Na temelju procjene trenutacno dostupnih podataka, CVMP je smatrao da ukupni profil koristi i rizika za
te proizvode ostaje pozitivan i podloZzan promjenama informacija o proizvodu koje su povezane s
uskladivanjem razdoblja povlacenja, uklju¢ivanjem recenica upozorenja koje se ti¢u upotrebe na
Zivotinjama koje daju mlijeko i mjera smanjivanja rizika za okoli§. Stoga je povjerenstvo usvojilo
pozitivho misljenje 12. lipnja 2013. preporucujuci izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u

! Clanak 35. Direktive 2001/82/EZ s izmjenama
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promet za sve injektabilne veterinarsko-medicinske proizvode koji sadrze doramektin i koji su
namijenjeni za upotrebu u hrani sisavaca koji se koriste kao hrana za ljude.

Popis imena doti¢nih proizvoda nalazi se u Prilogu I. Znanstveni se zakljucci nalaze u Prilogu Il. zajedno
s promjenama u sazecima opisa svojstava, oznacavanju i obavijestima na pakiranju u Prilogu III.

Europska je Komisija 6. rujna 2013. promijenila kona¢no misljenje u odluku.

Misljenje nakon procjene u skladu s ¢lankom 35.0F za sve injektabilne veterinarsko-

medicinske proizvode i one za polijevanje koji sadrze doramektin i namijenjeni su za

upotrebu na vrstama sisavaca koji sluze kao hrana za ljude
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