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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A Prontax 5 mg/ml raént6 oldat szarvasmarhak szamara
és kapcsolddd nevek targyaban a 33(4)* cikk szerint
inditott beterjesztést kovetd vélemény

Nemzetkdzi szabadnév (INN): doramektin

Hattérinformacio

A Prontax 5 mg/ml raontd oldat szarvasmarhak szamara (és kapcsolédd nevek) doramektint tartalmaz.
A doramektin a makrociklikus laktonok k6zé tartozik, és molekulaszerkezete nagyon hasonlit az
ivermektinhez. Mindkét vegyllet széles spektrumu antiparazita aktivitassal rendelkezik, és hasonld
maddon bénitja a nematodakat és a parazitikus arthropodakat is.

A kérelmez0, a Pfizer Limited, decentralizalt eljaras iranti kérelmet nyudjtott be a modositott
2001/82/EK iranyelv 32. cikke értelmében a fent emlitett allatgyogyaszati termékre. A kérelmet
frorszagnak, mint referencia tagallamnak, tovabba Ausztridnak, Bulgaridnak, Danianak,
Spanyolorszagnak, Finnorszagnak, Franciaorszagnak, Magyarorszagnak, Hollandianak,
Lengyelorszagnak, Portugalidanak, Romanianak, Svédorszagnak, Szlovénianak, mint érintett
tagallamoknak, valamint Izlandnak és Norvégidnak nyujtottak be.

A decentralizalt eljaras 2010. februar 26-an kezdédott. A decentralizalt eljards soran két érintett
tagallam (Hollandia és Franciaorszag) sulyos potencialis kockazatokat azonositott a kérnyezeti
kockazatértékelés kapcsan.

2011. aprilis 26-an a referencia tagallam, frorszag, a 2001/82/EK irdnyelv 33(4) cikke értelmében
a CVMP elé terjesztette az Ugyet.

A beterjesztési eljaras 2011. majus 5-én kezdddoétt. A bizottsdg Dr. Michael Holzhauser-Albertit jeldlte
ki jelentéstevéként és Dr. David Murphyt tarsel6addként. A kérelmezd 2011. szeptember 13-an és
2012. januar 11-én nyujtott be irasbeli magyarazatokat.

! A médositott 2001/82/EK irdnyelv 33(4) cikke
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A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy talalta, hogy a Prontax 5 mg/ml
radnto6 oldat szarvasmarhak szamara és kapcsolodd nevek elény-kockazat profilja pozitiv, feltéve hogy
a vizi organizmusokat és az Urlilék faunat fenyegetd kockazattal kapcsolatosan hozzaadjak a
terméktajékoztatohoz a javasolt kockazatcsokkents intézkedéseket. Ezért a CVMP 2012. februar 8-an
elfogadta a Prontax 5 mg/ml raéntd oldat szarvasmarhak szamara és kapcsoldddé nevek forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat javaslo pozitiv véleményt.

Az érintett termékek nevét tartalmazé lista az I. mellékletben taldlhaté. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a II. melléklet tartalmazza, a referencia tagallam alkalmazasi el6irasanak,
cimkeszovegének és betegtajékoztatdjanak mddositasa pedig a III. mellékletben talalhaté meg.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsdg 2012. majus 25-i hatdrozata tartalmazza.

A Prontax 5 mg/ml raént6 oldat szarvasmarhak szamara és kapcsolddod nevek
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