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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 33 odsek 4*
pre liek Prontax, 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat
pre hovadzi dobytok, a suvisiace nazvy

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): doramektin

Zakladné informacie

Liek Prontax 5 mg/ml, roztok na nalievanie na chrbat pre hovadzi dobytok (a slvisiace nazvy),
obsahuje doramektin. Doramektin je makrocyklicky laktén a je velmi blizky ivermektinu. Obe zl(c¢eniny
maju Siroké spektrum antiparazitarnej aktivity a produkuju podobnu paralyzu u hlistovcov

a parazitickych ¢lankonozcov.

Ziadatel, spolo¢nost Pfizer Limited, predloZil Ziadost na decentralizovany postup na uvedeny
veterinarny liek v rdmci ¢ldnku 32 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni. Ziadost bola
predlozend frsku ako referenénému ¢lenskému $tatu a Bulharsku, Dansku, Finsku, Francuzsku,
Holandsku, Madarsku, Polsku, Portugalsku, Rakusku, Rumunsku, Slovinsku, épanielsku, Svédsku ako
zainteresovanym c¢lenskym Statom, ako aj Islandu a Nérsku.

Decentralizovany postup sa zacal dia 26. februara 2010. Pocas decentralizovaného postupu
identifikovali dva zainteresované Clenské staty potencidlne zavazné rizika tykajlice sa hodnotenia rizika
pre zivotné prostredie (Holandsko a Francluzsko).

Dria 26. aprila 2011 referenény ¢lensky Stat frsko postupil zéleZitost vyboru CVMP podla ¢lanku 33
ods. 4 smernice 2001/82/ES.

Postup preskimania podnetu sa zacal diia 5. maja 2011. Vybor vymenoval Dr. Michaela Holzhauser-
Albertiho za spravodajcu a Dr. Davida Murphyho za spolupracujiceho spravodajcu. Pisomné
vysvetlenia boli poskytnuté ziadatelom dria 13. septembra 2011 a 11. januara 2012.

Na zaklade udajov dostupnych v sucasnosti vybor CVMP usudil, ze profil prinosu a rizika lieku Prontax,
5 mg/ml roztoku na nalievanie na chrbat pre hovadzi dobytok, a sUvisiace nazvy sa povazuje
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za pozitivny pod podmienkou, Ze odporicané opatrenia zmiernenia rizika sa pridaju k informaciam

o lieku tykajucim sa rizika pre vodné organizmy a faunu trusu. Z tohto dévodu vybor CVMP prijal
pozitivne stanovisko dna 8. februdra 2012 odporucajuce udelenie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Prontax, 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pre hovadzi dobytok, a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery st uvedené v prilohe 1I,
spolu s Upravami sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatelov referen¢ného ¢lenského statu v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dna 25. maja 2012.

Stanovisko k postUpenej veci podla ¢lanku 33 odsek 4F F pre liek Prontax, 5 mg/ml
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