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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35. cikk szerinti eljarast kévetd vélemény * a
doramektint tartalmazo injekcios és raonto oldat
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozoan, amelyeket
élelmiszer-eldallitas céljabol tartott emldsallatfajnal
torténo alkalmazasra szantak

Nemzetk6zi szabadnév (inn): doramektin

Hattérinformaciok

A doramektin egy parazitaellenes szer. A doramektin egy makrociklusos lakton, amely sok
szempontbdl hasonlit az ivermektinhez. Mindkét vegyllet széles parazitaellenes spektrummal
rendelkezik, és hasonlé bénulast okoz fonalférgekben és izeltlabu parazitakban.

2012. marcius 22-én Hollandia a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott be az
Ugynokségnek a doramektint tartalmazé injekcids és raont6 oldat allatgydgyaszati készitményekre
vonatkozoan, amelyeket élelmiszer-el6allitas céljabdl tartott emldsallatfajnal torténd alkalmazasra
szantak. A CVMP-t arra kérték fel, hogy véleményezze az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6é
megfeleld voltat és biztonsagossagat a fogyasztok szempontjabdl a doramektint tartalmazé injekcios
és raontod oldat allatgyogyaszati készitmények esetében, valamint azt, hogy fennall-e valamilyen
kockazat a kdrnyezetre nézve, és sziikség van-e kockazatcsokkent intézkedésekre az érintett
termékek hasznalatat kévetben.

A beterjesztés 2012. aprilis 12-én kezd6dott. A Bizottsag el6éadonak G. J. Schefferlie urat,
tarseléadonak pedig Dr. B. Kolart nevezte ki. A kérelmezdk és a forgalomba hozatali engedély
jogosultjai irdsos indoklast nyujtottak be 2012. szeptember 17-én, 2013. januar 3-an és 2013. majus
9-én.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy véli, hogy az emlitett termékek
altalanos elény-kockéazat profilja pozitiv marad, ha a terméktajékoztatot az élelmezés-egészségugyi
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varakozasi id6 harmonizacidjaval, a tejtermeld allatallomanynal térténd alkalmazasra vonatkozo
figyelmeztetések beiktatasaval és a kornyezeti kockazatok cstkkentésére iranyuld intézkedésekkel
kapcsolatban mdédositjak. Ezért a Bizottsag 2013. junius 12-én pozitiv véleményt fogadott el, amelyben
a forgalomba hozatali engedély feltételeinek modositasat javasolja a doramektint tartalmazé injekciés
és raontod oldat allatgyogyaszati készitményekre vonatkozdan, amelyeket élelmiszer-el6allitads céljabol
tartott emlGsallatfajnal torténd alkalmazasra szantak.

Az érintett készitmények felsorolasat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kovetkeztetések a Il.
mellékletben olvashatodk, a I11. mellékletben talalhaté modositott Készitmény jellemzdinek
Osszefoglaléjaval, a cimkeszéveggel és a hasznalati utasitassal egyiitt.

A végleges vélemény alapjan az Eurépai Bizottsag 2013. szeptember 6-én hozott hatarozatot.
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