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Aviz ca urmare a unei sesizari in baza articolului 33
alineatul (4)* pentru Prontax 10 mg/ml solutie injectabild
pentru bovine, ovine si porcine si denumirile asociate
Denumire comuna internationala (DCI): doramectina

Informatii generale

Prontax 5 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine (si denumirile asociate) contine
doramectina. Doramectina este o lactona macrociclica care se inrudeste indeaproape cu ivermectina.
Ambii compusi au in comun spectrul larg de actiune antiparazitara si produc o paralizie similara la
nematode si artropode parazite.

Solicitantul, Pfizer Limited, a depus o cerere pentru o procedura descentralizata pentru produsul
medicamentos veterinar mentionat mai sus in baza articolului 32 din Directiva 2001/82/CE, astfel cum
a fost modificata. Cererea a fost depusa in Irlanda, ca stat membru de referinta, si Austria,
Bulgaria,Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Grecia, Spania, Finlanda, Franta, Ungaria,Letonia,
Lituania, Malta, Tarile de Jos, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia, Slovenia si Suedia, ca state
membre interesate, precum si in Islanda si Norvegia.

Procedura descentralizatd a fost initiatd la 26 februarie 2010. In cursul procedurii descentralizate, dou&
state membre interesate au identificat potentiale riscuri grave cu privire la evaluarea riscului pentru
mediu (Tarile de Jos si Franta) si la perioada de asteptare propusa pentru bovine (Tarile de Jos).

La 26 aprilie 2011, statul membru de referinta, Irlanda, a sesizat CVMP cu privire la aceasta chestiune,
in baza articolului 33 alineatul (4) din Directiva 2001/82/CE.

Procedura de sesizare a fost initiatd la 5 mai 2011. Comitetul I-a desemnat pe dr. Michael Holzhauser-
Alberti ca raportor si pe dr. David Murphy drept coraportor. Solicitantul a furnizat explicatii in scris la
13 septembrie 2011 si 11 ianuarie 2012.

! Articolul 33 alineatul (4) din Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificat3
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Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, CVMP a considerat ca profilul beneficiu-risc pentru
Prontax 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine si denumirile asociate este pozitiv,
cu conditia ca masurile recomandate pentru diminuarea riscurilor sa fie adaugate la informatiile despre
produs referitoare la riscul pentru organismele acvatice si fauna din dejectii si perioada de asteptare
pentru carne si organe la bovine sa fie fixata la 70 de zile. Astfel, CVMP a adoptat un aviz favorabil la 8
februarie 2012, recomandand acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Prontax 10 mg/ml,
solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine si denumirile asociate.

Lista denumirilor produselor avute in vedere figureaza in anexa I. Concluziile stiintifice sunt furnizate in
anexa II, alaturi de modificarile Rezumatului caracteristicilor produsului, etichetarii si prospectului din
anexa II din statul membru de referinta.

La 25 mai 2012 avizul final a devenit decizie a Uniunii Europene.
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