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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje' numatyto
kreipimosi dél visy maistui skirty rasiy zinduoliams skirty
Svirksc¢iamujy ir uzpilamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra doramektino

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): doramektinas

Bendroji informacija

Doramektinas yra antiparazitiné medziaga. Tai yra makrociklinis laktonas, glaudziai susijes su
ivermektinu. Abu junginiai yra plataus veikimo spektro antiparazitiniai vaistai, turintys panasy
paralyZiuojama poveikj nematodams ir parazitiniams nariuotakojams.

2012 m. kovo 22 d. Nyderlandai pateiké agentirai Direktyvos 2011/82/EB 35 straipsnyje numatytg
kreipimosi pranesimag dél visy maistui skirty rdsiy zinduoliams skirty Svirks¢iamujy ir uzpilamuyjy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino. CVMP buvo paprasyta pateikti savo nuomone dél
visy Svirksc¢iamuyjy ir uzpilamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino, iSlauky,
tinkamumo bei saugumo vartotojams, taip pat ar Sie vaistai nekelia pavojaus aplinkai ir ar nereikia
panaudojus susijusiy vaisty imtis rizikos mazinimo priemoniy.

Kreipimosi procediira pradéta 2012 m. balandzio 12 d. Komitetas praneséju paskyré G. J. Schefferlie, o
praneséjo padéjéju — dr. B. Kolar. PaaisSkinimus rastu pareiskéjai ir rinkodaros leidimo turétojai pateiké
2012 m. rugséjo 17 d., 2013 m. sausio 3 d. ir geguzés 9 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad bendras Siy vaisty
naudos ir rizikos balansas tebéra teigiamas, bet batina pakeisti vaisty informaciniy dokumenty
informacija, susijusig su iSlauky trukmés suderinimu, jspé&jimy dél vaisto naudojimo pieng duodantiems
gyvianams jtraukimu | Siuos dokumentus ir rizikos aplinkai mazinimo priemonémis. Todél 2013 m.
birzelio 12 d. komitetas priémé teigiamg nuomone, kurioje rekomendavo keisti visy maistui skirty rasiy
Zinduoliams skirty, Svirks¢iamuyjuy ir uzpilamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino,
rinkodaros leidimy salygas.

1 13 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipshis.
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Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede
kartu su vaisto apraso, Zenklinimo ir informacinio lapelio pakeitimais Il priede.

Galutine nuomone pagristas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2013 m. rugséjo 6 d.
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