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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢ldnku 35* pre vsetky
injikovatelné a pour-on veterinarne lieky obsahujtce
doramektin, ktoré su uréené na pouzitie u druhov
cicavcov urcenych na produkciu potravin

medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): doramektin

Zakladné informacie

Doramektin je antiparaziticky liek. Je to makrocyklicky laktén, velmi podobny ivermektinu. Obidve
zluceniny maju sSirokospektralny antiparaziticky ucinok a sposobuju podobnu paralyzu hlistov
a parazitickych ¢lankonozcov.

Dna 22. marca 2012 Holandsko predlozilo agentire oznamenie o postupeni veci podla ¢lanku

35 smernice 2011/82/ES ohladom vsetkych injikovatelnych a pour-on veterinarnych liekov
obsahujucich doramektin, ktoré su urcené na pouzitie u druhov cicavcov uréenych na produkciu
potravin. Vybor CVMP bol poziadany, aby vydal stanovisko k adekvatnosti ochrannych lehét a
suvisiacej bezpecnosti spotrebitelov pre vSetky injikovatelné a pour-on veterinarne lieky obsahujtice
doramektin a k tomu, ¢i zivotnému prostrediu hrozi nejaké riziko a ¢i su potrebné opatrenia na
zmiernenie rizika po pouziti prislusnych liekov.

Postup pri predlozeni podnetu sa zacal 12. aprila 2012. Vybor vymenoval za spravodajcu pana G. J.
Schefferlieho a za spoluspravodajcu Dr. B. Kolara. Ziadatelia a drzitelia povolenia na uvedenie na trh
poskytli pisomné vysvetlenia 17. septembra 2012, 3. januara 2013 a 9. maja 2013.

Na zéklade posudenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CVMP usudil, ze celkovy profil
prinosu a rizika pre tieto lieky je nadalej pozitivny a podlieha zmenam v informéciach o vyrobku

v sqvislosti s harmonizaciou ochrannych lehdt, uvedeniu viet obsahujlcich upozornenia na pouzivanie
lieku v pripade zvierat produkujicich mlieko a opatreniam na zmiernenie rizika pre zivotné prostredie.
Vybor preto prijal 12. juna 2013 pozitivne stanovisko odporucajlce zmeny v povoleniach na uvedenie

 Elanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



na trh pre vsetky injikovatelné a pour-on veterinarne lieky obsahujlce doramektin, ktoré su urcené
na pouzitie u druhov cicavcov uréenych na produkciu potravin.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe Il
a zmeny suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informacii pre
pouzivatela su uvedené v prilohe Il11.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie 6. septembra 2013.

Stanovisko k postlpenej veci podla ¢lanku 350F pre vsSetky injikovatelné a pour-on

veterinarne lieky obsahujice doramektin, ktoré s uréené na pouzitie u druhov

cicavcov urcenych na produkciu potravin

EMA/372468/2013 strana 2/2



	EMEA/V/A/081
	Výbor pre lieky na veterinárne použitie (CVMP)
	Základné informácie


