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Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP)

Aviz emis In urma unei sesizari in temeiul articolului 35*
pentru toate medicamentele de uz veterinar injectabile
sau pour-on care contin doramectina si care sunt
destinate utilizarii la speciile de mamifere de la care se
obtin produse alimentare

Denumire comuna internationala (DCI): doramectina

Informatii generale

Doramectina este un agent antiparazitar. Este o lactona macrociclica, strans inrudita cu ivermectina.
Ambii compusi au un spectru larg de activitate antiparazitara si produc o paralizie similara la nematode
si artropode parazite.

La 22 martie 2012, Tarile de Jos au prezentat agentiei o notificare de sesizare in temeiul articolului 35
din Directiva 2011/82/CE, cu privire la toate medicamentele de uz veterinar injectabile sau pour-on
care contin doramectina si care sunt destinate utilizarii la speciile de mamifere de la care se obtin
produse alimentare. CVMP a fost solicitat sa emita un aviz cu privire la caracterul adecvat al
perioadelor de asteptare si siguranta consumatorului Tn asociere cu aceasta pentru toate
medicamentele de uz veterinar injectabile sau pour-on care contin doramectind, precum si daca exista
un risc pentru mediu si daca sunt necesare masuri de reducere a riscurilor ca urmare a utilizarii
produselor vizate.

Sesizarea a fost initiata la 12 aprilie 2012. Comitetul i-a desemnat pe dl G. J. Schefferlie drept raportor
si pe dl dr. B. Kolar drept coraportor. Solicitantii si titularii autorizatiilor de introducere pe piata au
furnizat explicatii scrise la 17 septembrie 2012, la 3 ianuarie 2013 si la 9 mai 2013.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, CVMP a considerat ca profilul general al raportului
beneficiu-risc pentru aceste produse se mentine pozitiv, sub rezerva modificarilor informatiilor
referitoare la produs cu privire la armonizarea perioadelor de asteptare, includerea frazelor de

1 Articolul 35 din Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificatd
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avertizare privind utilizarea la animalele de lapte si a masurilor de reducere a riscurilor pentru mediu.
Prin urmare, comitetul a adoptat un aviz pozitiv la 12 iunie 2013, recomandand modificarea conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piata pentru toate medicamentele de uz veterinar injectabile sau
pour-on care contin doramectind si care sunt destinate utilizarii la speciile de mamifere de la care se
obtin produse alimentare.

Lista denumirilor produselor in cauza se afla in anexa I. Concluziile stiintifice sunt furnizate in anexa I,
iar Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectele modificate in anexa IllI.

Avizul final a devenit decizie a Comisiei Europene la 6 septembrie 2013.

Aviz emis in urma unei sesizari in temeiul articolului 350F pentru toate medicamentele

de uz veterinar injectabile sau pour-on care contin doramectind si care sunt destinate

utilizarii la speciile de mamifere de la care se obtin produse alimentare
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