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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomone, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio

4 dalj*, dél Prontax 5 mg/ml uzpilamo tirpalo galvijams ir
susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (inn): doramektinas

Pagrindiné informacija

Prontax 5 mg/ml uzpilamo tirpalo galvijams (ir susijusiy pavadinimy vaisty) sudétyje yra doramektino.
Doramektinas yra makrociklinis laktonas ir glaudziai susijes su ivermektinu. Abu Sie junginiai yra
plataus veikimo spektro antiparazitiniai vaistai, turintys panasy paralyziuojantj poveiki nematodams ir
parazitiniams nariuotakojams.

PareiSkéjas, bendrové ,Pfizer Limited", pateiké paraiSka dél pirmiau minéto veterinarinio vaisto
rinkodaros teisés suteikimo taikant decentralizuotg procediirg pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos
2001/82/EB 32 straipsnj. Paraiska pateikta Airijai, kaip referencinei valstybei narei, ir Austrijai,
Bulgarijai, Danijai, Ispanijai, Suomijai, Prancuzijai, Vengrijai, Nyderlandams, Lenkijai, Portugalijai,
Rumunijai, Svedijai, Slovénijai - kaip susijusioms valstybéms naréms, taip pat Islandijai ir Norvegijai.

Decentralizuota procediira pradéta 2010 m. vasario 26 d. Pradéjus decentralizuotg procedira, dvi
susijusios valstybés narés (Nyderlandai ir Prancuzija) nustaté galimg rimtg su pavojaus aplinkai
vertinimu susijusia rizika.

2011 m. balandzZio 26 d. referenciné valstybé naré Airija, vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 33
straipsnio 4 dalimi, perdavé §j klausimg svarstyti CVMP.

Kreipimosi procediira pradéta 2011 m. geguzés 5 d. Komitetas praneséju paskyré dr. Michael
Holzhauser-Alberti, o praneséjo padéjéju — dr. David Murphy. Rasytinius paaiSkinimus pareiskéjas
pateiké 2011 m. rugséjo 13 d. ir 2012 m. sausio 11 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad Prontax 5 mg/ml
uzpilamo tirpalo galvijams ir susijusiy pavadinimy vaisty naudos ir rizikos balansas yra teigiamas, jeigu

! 18 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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i vaisto informacinius dokumentus bus jtraukta informacija apie rekomenduojamas rizikos mazinimo
priemones, susijusias su vaisto keliamu pavojumi vandens organizmams ir méslinei gyvinijai. Todél
2012 m. vasario 8 d. CVMP priemeé teigiamg nuomone, kurioje rekomendavo suteikti Prontax 5 mg/ml
uzpilamo tirpalo galvijams ir susijusiy pavadinimy vaisty rinkodaros teise.

Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateikiamas I priede, mokslinés iSvados - II priede, o referencinés
valstybés narés veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir informacinio lapelio pakeitimai — III priede.

Remiantis galutine nuomone, 2012 m. geguzés 25 d. paskelbtas Europos Komisijos sprendimas.

Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio 4 daliF F, dél Prontax 5 mg/ml
uzpilamo tirpalo galvijams ir susijusiy pavadinimy, vaisty
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