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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc parskatiSanas procediras, kas veikta
saskana ar 33. panta 4. punktu® Prontax 10 mg/m|
injekciju sSkidumam liellopiem, aitam un ctikam, un
sinonimisku nosaukumu zalém

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): doramektins

Pamatinformacija

Prontax 10 mg/ml injekciju skidums liellopiem, aitdm un ctikam (un sinonimisku nosaukumu zales)
satur doramektinu. Doramektins ir makrociklisks laktons, kas loti radniecigs ivermektinam. Abam
vielam piemit plass pretparazitiskas darbibas spektrs, un tas izraisa lidzigu paralizi veltntarpiem un
parazitiskiem antropodiem.

Pieteikuma iesniedz&js Pfizer Limited iesniedza pieteikumu decentralizétai procediirai iepriek§ min&tam
veterinaram zalém grozitas Direktivas 2001/83/EK 32. panta ietvaros. Pieteikumu iesniedza Irija ka
atsauces dalibvalsti un Austrija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Griekija, Spanija,
Somija, Francija, Ungarija, Latvija, Lietuva, Malta, Niderland€, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija,
Slovénija un Zviedrija ka iesaistitajas dalibvalstis, ka ari Islandé un Norvégija.

Decentralizeéta procedira sakas 2010. gada 26. februari. Decentralizétas proceduras gaita divas
iesaistitas dalibvalstis (Niderlande un Francija) identificéja potencialu nopietnu risku attieciba uz vides
riska noveértéjumu, turklat Niderlande - ari attieciba uz ierosinato izdaliSanas periodu liellopiem.

2011. gada 26. aprili atsauces dalibvalsts Irija nositija lietu CVMP saskana ar Direktivas 2001/82/EK
33. panta 4. punktu.

ParskatiSanas procedira sakas 2011. gada 5. maija. Komiteja iecéla dr. Michael Holzhauser-Alberti par
referentu un dr. David Murphy par lidzreferentu. Rakstveida skaidrojumus pieteikuma iesniedzé&js
sniedza 2011. gada 13. septembri un 2012. gada 11. janvari.

1 Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 33. panta 4. punkts
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Pamatojoties uz tobrid pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka Prontax 10 mg/ml injekciju
skiduma liellopiem, aitam un ctikam, un sinonimisku nosaukumu zalu ieguvumu un riska attieciba ir
uzskatama par pozitivu, ja zalu aprakstam tiek pievienoti ieteiktie riska mazinasanas pasakumi saistiba
ar risku Gdens mikroorganismiem un méslu faunai un izdalisanas periods liellopu galai un
subproduktiem ir noteikts 70 dienas. Tad&é| CVMP 2012. gada 8. februari deva pozitivu atzinumu,
iesakot izsniegt redistracijas apliecibu Prontax 10 mg/ml injekciju skidumam liellopiem, aitam un
govim, un sinonimisku nosaukumu zalém.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II
pielikuma, un atsauces dalibvalsts grozitais zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija — III
pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2012. gada 25. maija.
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