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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt artikel
33(4)" for Prontax 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for
notkreatur, far och grisar och associerade namn
Internationellt generiskt namn (INN): doramektin

Bakgrund

Prontax 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning, for notkreatur, far och grisar (och associerade namn),
innehaller doramektin. Doramektin ar ett makrocykliskt lakton och nara beslaktat med ivermektin.
Bada foreningarna delar ett brett spektrum av antiparasitisk aktivitet och framkallar en likartad paralys
hos nematoder och parasitiska artropoder.

Sokanden Pfizer Limited ansbkte om ett decentraliserat forfarande for ovannamnda
veterinarmedicinska lakemedel inom ramen for artikel 32 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse.
Ansotkan lamnades till Irland som referensmedlemsstat och till Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland,
Finland, Frankrike, Grekland, Lettland, Litauen, Malta, Nederldnderna, Polen, Portugal, Ruméanien,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike som berérda medlemsstater,
samt till Island och Norge.

Det decentraliserade forfarandet inleddes den 26 februari 2010. Under forfarandet identifierade tva
berérda medlemsstater (Nederlanderna och Frankrike) potentiellt allvarliga risker betraffande
miljériskbedémningen. Nederlanderna identifierade potentiellt allvarliga risker betréffande den
foreslagna karenstiden for nétkreatur.

Den 26 april 2011 hanskot referensmedlemsstaten Irland &drendet till CVMP i enlighet med artikel 33.4 i
direktiv 2001/82/EG.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 5 maj 2011. Kommittén utsag dr Michael Holzhauser-Alberti till
rapportdr och dr David Murphy till medrapportér. Skanden lamnade skriftliga forklaringar den 13
september 2011 och den 11 januari 2012.

* Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG i dess andrade lydelse.
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Mot bakgrund av utvarderingen av de data som for narvarande finns tillgdngliga fann CVMP att nytta-
riskforhallandet for Prontax 10 mg/ml injektionsvatska, l6sning for notkreatur, far och grisar och
associerade namn anses positivt under forutsattning att de rekommenderade riskreducerande
atgarderna tas med i produktinformationen om den risk som finns foér vattenlevande organismer och
godselorganismer och férutsatt att karenstiden for kétt och inélvor faststélls till 70 dagar. CVMP antog
darfor ett positivt yttrande den 8 februari 2012 och rekommenderade att Prontax 10 mg/ml
injektionsvatska, l6sning for nétkreatur, far och grisar och associerade namn skulle godkannas for

férsaljning.

Listan over berdrda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11
tilsammans med den &ndrade produktresumén, markningen och bipacksedeln i bilaga I11.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 25 maj 2012.
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