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Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP)

Parecer na sequéncia de um processo de arbitragem nos
termos do n.° 4 do artigo 33.°* para Prontax 5 mg/ml
solucao para uncao continua para bovinos e nomes
associados

Denominacdo Comum Internacional (DCI): doramectina

Antecedentes

Prontax 5 mg/ml solucéo para unc¢ao continua para bovinos (e nomes associados) contém
doramectina. A doramectina é uma lactona macrociclica e esta intimamente aparentada com a
ivermectina. Ambos os compostos partilham um vasto espetro de atividade antiparasitaria e provocam
uma paralisia semelhante nos nematodes e artrépodes parasitarios.

O requerente, a Pfizer Limited, submeteu um pedido para um procedimento descentralizado relativo ao
medicamento veterinario supramencionado, no quadro do artigo 32.° da Diretiva 2001/82/CE, com a
ultima redacao que lhe foi dada. O pedido foi submetido a Irlanda como Estado-Membro de referéncia
e a Austria, Bulgéaria, Dinamarca, Espanha, Finlandia, Franca, Hungria, Paises Baixos, Pol6nia, Portugal,
Roménia, Suécia e Eslovénia como Estados-Membros envolvidos, além da Islandia e da Noruega.

O procedimento descentralizado teve inicio a 26 de fevereiro de 2010. Foram identificados potenciais
riscos graves durante o procedimento descentralizado por dois Estados-Membros envolvidos
relativamente a avaliagéo de riscos ambientais (Paises Baixos e Franga).

A 26 de abril de 2011, o Estado-Membro de referéncia, a Irlanda, remeteu a questdo para o CVMP nos
termos do n.© 4 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE.

O processo de arbitragem teve inicio a 5 de maio de 2011. O Comité nomeou o Dr. Michael
Holzhauser-Alberti como relator e o Dr. David Murphy como correlator. A 13 de setembro de 2011 e
11 de janeiro de 2012, foram prestados esclarecimentos por escrito pelo requerente.

1 N.° 4 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE, com a ultima redacédo que lhe foi dada
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Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis, o CVMP concluiu que o perfil risco-beneficio
de Prontax 5 mg/ml solucdo para uncado continua para bovinos e nomes associados é considerada
positiva desde que as medidas de mitigacdo dos riscos recomendadas sejam acrescentadas a
Informacgéo do Medicamento relativamente ao risco para os organismos aquaticos e a fauna do
estrume. Por conseguinte, a 8 de fevereiro de 2012, o CVMP adotou um parecer positivo
recomendando a concessado de uma Autoriza¢ao de Introducdo no Mercado para Prontax 5 mg/ml
solugéo para ung¢éo continua para bovinos e nomes associados.

A lista dos nomes do medicamento abrangidos esta incluida no Anexo I. As conclusdes cientificas
encontram-se no Anexo |l, juntamente com as altera¢des introduzidas no Resumo das Caracteristicas
do Medicamento, na Rotulagem e no Folheto Informativo do Estado-Membro de referéncia, no Anexo
1.

A 25 de maio de 2012, o parecer definitivo foi convertido em Decisdo pela Comissédo Europeia.

Parecer na sequéncia de um processo de arbitragem nos termos do n.°© 4 do artigo

33.°F F para Prontax 5 mg/ml solugédo para ungédo continua para bovinos e nomes
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