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Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni wara referenza skont I-Artikolu 351" ghall-
medicinali veterinarji injettabbli u ghat-tferrigh kollha li
fihom doramectin u li huma mahsubin biex jintuzaw fi
speCi mammali li jipproducu I-ikel

Denominazzjoni internazzjonali komuni (inn): doramectin

Informazzjoni ta’ sfond

Doramectin huwa agent antiparasitiku. Huwa latton makrocikliku relatat mill-grib ma’ ivermectin.
Dawn iz-zewg komposti ghandhom komuni bejniethom medda wiesgha ta’ attivita antiparasitika u
jipproducu paralizi simili ffnematodi u artropodi parasitici.

Fit-22 ta’ Marzu 2012, il-Pajjizi |-Baxxi pprezentaw lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini notifika ta’
riferiment skont I-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE ghall-prodotti medicinali veterinarji injettabbli u
ghat-tferrigh kollha li fihom doramectin li huma mahsubin sabiex jintuzaw fi spe¢i mammali li
jipproducu l-ikel. 1s-CVMP intalab jaghti I-opinjoni tieghu dwar |-adegwatezza u s-sigurta tal-
konsumatur tal-perjodi ta’ tizmim ghall-prodotti medicinali veterinarji injettabbli u ghat-tferrigh kollha
li fihom doramection u jekk hemmx riskju ghall-ambjent u I-htiega ta’ mizuri ta’ mitigazzjoni wara I-
uzu tal-prodott ikkoncernat.

Ir-riferiment beda fit-12 ta’ April 2012. IlI-Kumitat hatar lis-Sur G. J. Schefferlie bhala rapporteur u lid-
Dr B. Kolar bhala co-rapporteur. Fis-17 ta’ Settembru 2012, it-3 ta’ Jannar 2013 u d-9 ta’ Mejju 2013,

gew ipprovduti spjegazzjonijiet bil-miktub mill-applikanti u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq.

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment, is-CVMP ikkunsidra li I-profil tal-benefic¢ju u

r-riskju ghal dawn il-prodotti baga’ wiehed pozittiv soggett ghal bidliet fl-informazzjoni dwar il-prodott

relatata mal-armonizzazzjoni tal-perjodi ta’ tizmim, inkluz is-sentenzi ta’ twissija dwar I-uzu fl-annimali
li jipproducu I-halib mizuri ta’ mitigazzjoni ambjentali. Ghalhekk, il-Kkummissjoni adottat opinjoni

1 Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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pozittiva fit-12 ta’ Gunju 2013, li tirrakkomanda varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji injettabbli u ghat-tferrigh li fihom doramecton li
huma mahsubin sabiex jintuzaw fi spe¢i mammali li jipproducu I-ikel.

Il-lista ta’ ismijiet ta’ prodotti kkoncernati hija moghtija f’/Anness I. IlI-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma
pprovduti fl-Anness Il flimkien mal-emendi tas-sommarji tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-
fuljetti tat-taghrif fl-Anness 111.

L-opinjoni finali giet mibdula f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fid-6 ta’ Settembru 2013.

Opinjoni wara referenza skont I-Artikolu 3510F ghall-medicinali veterinarji injettabbli u

ghat-tferrigh kollha li fihom doramectin u li huma mahsubin biex jintuzaw fi speci

mammali li jipproducu I-ikel
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