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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 33 ust. 4! dotyczacej produktu Prontax 5 mg/ml
roztwdr do polewania dla bydta i nazw produktéw
zwigzanych

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: doramektyna

Informacje podstawowe

Produkt Prontax 5 mg/ml roztwér do polewania dla bydta i nazwy produktéw zwigzanych zawierajg
doramektyne. Doramektyna jest makrocyklicznym laktonem bardzo zblizonym do iwermektyny. Oba
zwigzki majq szerokie spektrum dziatania przeciwpasozytniczego i wywotujg podobny rodzaj porazenia
u nicieni i stawonogdéw pasozytniczych.

Whnioskodawca, firma Pfizer Limited, wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie procedury
zdecentralizowanej dotyczacej wymienionego wyzej weterynaryjnego produktu leczniczego na mocy
art. 32 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami. Wniosek przedtozono Irlandii jako referencyjnemu
panstwu cztonkowskiemu, Austrii, Butgarii, Danii, Hiszpanii, Finlandii, Francji, Wegrom, Holandii,
Polsce, Portugalii, Rumunii, Szwecji i Stowenii jako zainteresowanym panstwom cztonkowskim, oraz
Islandii i Norwegii.

Procedura zdecentralizowana rozpoczeta sie dnia 26 lutego 2010 r. Podczas procedury
zdecentralizowanej dwa zainteresowane panstwa cztonkowskie (Holandia i Francja) zidentyfikowaty
potencjalne powazne ryzyko dla srodowiska.

Dnia 26 kwietnia 2011 r. referencyjne panstwo cztonkowskie, Irlandia, przekazato sprawe do CVMP
zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedura arbitrazowa rozpoczeta sie dnia 5 maja 2011 r. Komitet powotat dra Michaela Holzhausera-
Albertiego na sprawozdawce i dra Davida Murphy’ego na wspdtsprawozdawce. Wnioskodawca przekazat
pisemne wyjasnienia w dniach 13 wrzesnia 2011 r. i 11 stycznia 2012 r.

! Art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami
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Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych CVMP uznat stosunek korzysci do ryzyka produktu
Prontax 5 mg/ml roztwér do polewania dla bydta i nazw produktéw zwigzanych za korzystny, pod
warunkiem ze do informacji o produkcie zostang dodane zalecane $rodki ograniczajgce ryzyko w
odniesieniu do ryzyka dla organizméw wodnych i fauny zyjacej w odchodach. Dlatego w dniu 8 lutego
2012 r. CVMP wydat pozytywnga opinie zalecajaca przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu Prontax 5 mg/ml roztwdr do polewania dla bydta i nazw produktéw zwigzanych.

Wykaz nazw produktéw objetych ta procedura podano w aneksie I. Wnioski naukowe zostaty
przedstawione w aneksie II, a zmiany charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i
ulotki dla pacjenta referencyjnego panstwa cztonkowskiego w aneksie III.

W dniu 25 maja 2012 r. Komisja Europejska zmienita koricowa opinie w decyzje.
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