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Opinia w zwigzku z uzgodnieniem na podstawie art. 35*
dotyczgacym wszystkich weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajgqcych doramektyne do wstrzykiwania
I w postaci roztworu do polewania u gatunkéw ssakow
przeznaczonych do produkcji zywnosci

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): doramektyna

Informacje podstawowe

Doramektyna jest srodkiem przeciwpasozytniczym. Nalezy do makrocyklicznych laktonéw bardzo
zblizonych do iwermektyny. Oba zwigzki majg szerokie spektrum dziatania przeciwpasozytniczego i oba
powodujg porazenie u nicieni i pasozytniczych stawonogow.

W dniu 22 marca 2012 r. Niderlandy przekazaty Agencji powiadomienie o procedurze uzgodnieniowej,
zgodnie z art. 35 dyrektywy 2011/82/WE, w odniesieniu do wszystkich weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania i w postaci roztworu do polewania u
gatunkow ssakdéw przeznaczonych do produkcji zywnosci. Zwrdcono sie do CVMP o wydanie opinii na
temat prawidtowosci okreséw karencji i ich bezpieczenstwa dla konsumenta w odniesieniu do
wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania i w
postaci roztworu do polewania, a takze na temat wystepowania ryzyka dla srodowiska i potrzeby
zastosowania $rodkow stuzacych zminimalizowaniu tego ryzyka w zwigzku ze stosowaniem
wspomnianych produktow.

Procedure uzgodnieniowa wszczeto dnia 12 kwietnia 2012 r. Komitet mianowat pana

G. J. Schefferlie’ego na sprawozdawce oraz dr B. Kolara na wspotsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia
dostarczyli wnioskodawcy i podmioty odpowiedzialne w dniach 17 wrzesnia 2012 r., 3 stycznia 2013 r.
oraz 9 maja 2013 r.

* Artykut 35 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami
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Na podstawie oceny dostepnych danych CVMP uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka stosowania
tych produktéw pozostaje pozytywny pod warunkiem wprowadzenia zmian dotyczacych ujednolicenia
okresow karencji do informacji o produkcie, a takze dotgczenia ostrzezen zwigzanych ze stosowaniem
tych produktow u zwierzat mlecznych oraz srodkdéw stuzacych zminimalizowaniu ryzyka dla srodowiska.
W zwigzku z tym w dniu 12 czerwca 2013 r. Komitet przyjat pozytywna opinie, zalecajac zmiane
warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania i w postaci roztworu do polewania u gatunkéw ssakow
przeznaczonych do produkcji zywnosci.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie 1. W aneksie Il zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie |11 zamieszczono poprawki do charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotek dla uzytkownika.

Ostateczng opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 6 wrzesnia 2013 r.

Opinia w zwigzku z uzgodnieniem na podstawie art. 350F dotyczacym wszystkich

weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania i

w postaci roztworu do polewania u gatunkéw ssakéw przeznaczonych do produkcji

zywnosci
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