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Parecer na sequéncia de um procedimento de consulta
nos termos do artigo 35.°* para todos os medicamentos
veterinarios administrados por via injetavel e por uncao
continua que contém doramectina, concebidos para
utilizacdo em espécies de mamiferos destinadas a
producéo de alimentos

Denominacdo Comum Internacional (DCI): doramectina

Antecedentes

A doramectina € um agente antiparasitario. Trata-se de uma lactona macrociclica 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.

Em 22 de margo de 2012, os Paises Baixos apresentaram a Agéncia uma notificacdo de consulta nos
termos do artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE, relativa a todos os medicamentos veterinarios
administrados por via injetavel e por ungdo continua que contém doramectina, concebidos para
utilizacdo em espécies de mamiferos destinadas a producado de alimentos. Foi solicitado ao CVMP que
fornecesse um parecer relativamente a adequacgéo e segurancga para o consumidor dos intervalos de
seguranca referentes a todos os medicamentos veterinarios administrados por via injetavel e por
uncdo continua que contém doramectina e sobre se existe um risco para o ambiente e a necessidade
de medidas de mitigacdo dos riscos na sequéncia da utilizacdo dos medicamentos em questao.

A consulta teve inicio em 12 de abril de 2012. O Comité nomeou o Sr. G. J. Schefferlie como relator e
o Dr. B. Kolar como correlator. Em 17 de setembro de 2012, em 3 de janeiro de 2013 e em 9 de maio
de 2013, foram prestados esclarecimentos por escrito pelos requerentes e titulares da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado.

! Artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE, com a Ultima redac&o que lhe foi dada
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Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis, o CVMP considerou que o perfil global de
risco-beneficio destes medicamentos permanece positivo, sujeito a alteragdes na informacao do
medicamento relacionadas com a harmoniza¢édo dos intervalos de seguranca, com a incluséo de frases
de adverténcia relativas a utilizagdo em animais destinados a producédo de leite e com medidas de
mitigacdo dos riscos ambientais. Por conseguinte, em 12 de junho de 2013, o Comité adotou um
parecer positivo, recomendando altera¢des dos termos das Autorizagbes de Introdugdo no Mercado
relativas a todos os medicamentos veterinarios administrados por via injetavel e por uncao continua
que contém doramectina, concebidos para utilizagdo em espécies de mamiferos destinadas a produgéo
de alimentos.

A lista com os nomes de medicamentos abrangidos esta incluida no Anexo I. As conclusdes cientificas
encontram-se no Anexo Il, juntamente com as alteragdes dos Resumos das Caracteristicas do
Medicamento, Rotulagem e Folhetos Informativos, no Anexo Ill.

Em 6 de setembro de 2013, o parecer definitivo foi convertido em Decisdo pela Comissao Europeia.
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