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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 35" for alla
veterinarmedicinska injicerbara och pour-on-lakemedel
som innehaller doramektin och ar avsedda att ges till
livsmedelsproducerande daggdjursarter

Internationellt generiskt namn (inn): doramektin

Bakgrundsinformation

Doramektin &r en antiparasitar substans. Den ar en makrocyklisk lakton som ar néara beslaktad med
ivermektin. De tva foreningarna delar ett brett spektrum av antiparasitisk aktivitet och framkallar en
likartad paralys hos nematoder och parasitiska artropoder.

Den 22 mars 2012 lade Nederlanderna fram en hanskjutningsanmalan fér myndigheten i enlighet med
artikel 35 i direktiv 2011/82/EG, betraffande alla veterindarmedicinska injicerbara och pour-on-
lakemedel som innehaller doramektin och ar avsedda att ges till livsmedelsproducerande
daggdjursarter. CVMP ombads att uttala sig om hur adekvata och konsumentsékra de bedémer att
karenstiderna ar for alla veterinarmedicinska injicerbara och pour-on-lakemedel som innehaller
doramektin, och om det finns en risk for miljon samt om det beho6vs riskreducerande atgarder efter
anvandning av de berodrda lakemedlen.

Hanskjutningen inleddes den 12 april 2012. Kommittén utsadg G. J. Schefferlie som rapportor och
dr B. Kolar som medrapportdr. S6kandena/innehavarna av godkannandet for forsaljning tillhandaholl
skriftliga forklaringar den 17 september 2012, 3 januari 2013 och 9 maj 2013.

Baserat pa utvarderingen av de fér narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att det totala nytta-
riskforhallandet for dessa produkter ar fortsatt positivt forutsatt att andringar infors i
produktinformationen géllande harmonisering av karenstiderna och att varningsmeddelanden laggs in i
produktinformationen gallande anvandning hos mjolkdjur och riskreducerande atgarder for miljon.
Kommittén antog darfor ett positivt yttrande den 12 juni 2013 och rekommenderade att

1 Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse
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godkadnnandena for forsaljning andras for alla veterindrmedicinska injicerbara och pour-on-lakemedel
som innehaller doramektin och ar avsedda att ges till livsmedelsproducerande daggdjursarter.

Listan dver berorda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il
tilsammans med andringarna av produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna i bilaga IlI.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 6 september 2013.

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 350F for alla veterinarmedicinska

injicerbara och pour-on-lakemedel som innehéaller doramektin och ar avsedda att ges

till livsmedelsproducerande daggdjursarter
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