Priloha I

Seznam nazvi, lékovych forem a sil veterinarnich lécivych
pripravk(, druhtl zvirat, cest podani, ochrannych Ihit,
drzitellli rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma Cesta podani g“or‘]’é
P ruhy
EU/EEA rozhodnuti zviFat
Rakousko Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot,
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung intramuskularné | ovce
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und
1210 Wien Schafe
RAKOUSKO
Rakousko Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok intramuskularné | Prasata
Gesellschaft m.b.H. mg/ml
Floridsdorfer Hauptstralie 1, Injektionsldésung
1210 Wien fur Schweine
RAKOUSKO
Rakousko Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung na k{Zi zada zvitete
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder
1210 Wien
RAKOUSKO
Belgie Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot,
Division Elanco Animal Health intramuskularné | ovce
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIE
Belgie Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Division Elanco Animal Health ON na k{Zi zada zvirete
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIE
Belgie Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok intramuskularné | Prasata
Division Elanco Animal Health SOLUTION
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGIE
Bulharsko Pfizer S.A., OekTomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | UHXeKTUBEH intramuskularné | prasata
37401 Amboise Cedex, pasTBop

FRANCIE
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma | Cesta podani | Cilové
EU/EEA rozhodnuti S‘I;?F?t/
Bulharsko BIOVET AD EHpekTOoBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
39 Petar Rakov str. UHXeKUMOHEH intramuskularné | prasata
Peshtera 4550 pa3TBop 3a
BULHARSKO roeena, osue u
CBUHE
Kypr PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
243 Av Mesogeion €VEODIYO dIAAUla intramuskularné | prasata
15451, Athens yla Booegidn,
RECKO X0ipoug Kal
npoBara
Ceska Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
republika Stroupeznického 17 mg/ml injekéni intramuskularné | prasata
150 00 Praha roztok
CESKA REPUBLIKA
Ceska Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
republika Veterinary Medical Research & Solution for intramuskularné | prasata
Development Injection for Skot,
Sandwich Ovce and Prasata
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVI
Dansko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Tietokuja 4 Vet. na k{Zi zada zvitete
00330 Helsinki
FINSKO
Dansko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot,
Tietokuja 4 intramuskularné | prasata
00330 Helsinki
FINSKO
Dansko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Tietokuja 4 na kUzi zada zvitete
00330 Helsinki
FINSKO
Dansko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné Skot
Tietokuja 4
00330 Helsinki
FINSKO
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma | Cesta podani | Cilové
EU/EEA rozhodnuti S‘I;?F?t/
Estonsko Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Rue Laid Burniat 1, intramuskularné | prasata
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIE
Estonsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Veterinary Medical Research & Injekéni roztok for intramuskularné | prasata
Development Skot, Ovce and
Sandwich Prasata
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVI
Finsko Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 | Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, sob,
Tietokuja 4 mg/ml intramuskularné | prasata
00330 Helsinki injektioneste, liuos
FINSKO
Finsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Tietokuja 4 kertavaleluliuos na k{Zi zada zvitete
00330 Helsinki
FINSKO
Finsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/ml | Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos intramuskularné | prasata
00330 Helsinki
FINSKO
Francie Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot,
13 Rue Pages intramuskularné | ovce
92158 Suresnes Cedex
FRANCIE
Francie Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
13 Rue Pages na kUzi zada zvitete
92158 Suresnes Cedex
FRANCIE
Francie Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok intramuskularné | Prasata

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
FRANCIE
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma | Cesta podani | Cilové
EU/EEA rozhodnuti S‘I;?F?t/
Francie Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR na kUzi zada zvirete
Development POUR ON POUR
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVI
Francie Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION intramuskularné | prasata
Development INJECTABLE POUR
Sandwich BOVINS OVINS ET
Kent CT13 9NJ PORCINS
SPOJENE KRALOVSTVI
Némecko Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot,
Teichweg 3 intramuskularné | ovce
35396 GielRen
NEMECKO
Némecko Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Teichweg 3 na k{Zi zada zvitete
35396 Gielen
NEMECKO
Némecko Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok intramuskularné | Prasata
Teichweg 3 Injektionsldésung
35396 GielRen
NEMECKO
Recko PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
243 Av Mesogeion intramuskularné | prasata
15451, Athens
RECKO
Madarsko Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Alkotas u. 53. A.U.V. intramuskularné | prasata
1123 Budapest
MADARSKO
Island Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Tietokuja 4 intramuskularné | prasata
00330 Helsinki
FINSKO
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma | Cesta podani g"or‘]’é
P runy
EU/EEA rozhodnuti zvirat
Island Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Tietokuja 4 intramuskularné | prasata
00330 Helsinki
FINSKO
Island Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Tietokuja 4 na kUzi zada zvitete
00330 Helsinki
FINSKO
Irsko Elanco Animal Health Zearl Pour-On Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Eli Lilly & Company Limited Solution for Skot 5 na kazi zada zvirete
Lilly House mg/ml
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
SPOJENE KRALOVSTVI
Irsko Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutanné, Skot,
Eli Lilly & Company Limited Solution for intramuskularné | ovce
Lilly House Injection for Skot
Priestly Road and Ovce
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
SPOJENE KRALOVSTVI
Irsko Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok intramuskularné | Prasata
Eli Lilly & Company Limited Solution for
Lilly House Injection for
Priestly Road Prasata
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
SPOJENE KRALOVSTVI
Irsko Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot

Veterinary Medical Research &
Development

Sandwich

Kent CT13 9NJ

SPOJENE KRALOVSTVI

Pour-On Solution
for Skot

na kUZi

zada zvirete
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma | Cesta podani | Cilové
EU/EEA rozhodnuti S‘I;?F?t/
Irsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for intramuskularné | prasata
Development Injection for Skot,
Sandwich Ovce and Prasata
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVI
Italie Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione intramuskularné | prasata
04100 Latina iniettabile per
ITALIE bovini, ovini e
suini
Italie Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml na kUzi zada zvirete
04100 Latina
ITALIE
Loty3sko Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Rue Laid Burniat, 1, intramuskularné | prasata
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIE
Loty3sko Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Veterinary Medical Research & intramuskularné | prasata
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVI
Litva Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas intramuskularné | prasata
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir
FRANCIE kiauléms
Litva Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis intramuskularné | prasata

Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVI

tirpalas galvijams,
avims ir kiauléms
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma | Cesta podani | Cilové
EU/EEA rozhodnuti S‘I;?F?t/
Nizozemi Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Rivium Westlaan 142 Oplossing voor na kUzi zada zvirete
2909 LD Capelle a/d IJssel Rundvee 5 mg/ml
NIZOZEMI
Nizozemi Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Rivium Westlaan 142 oplossing voor intramuskularné | prasata
2909 LD Capelle a/d IJssel injectie 10 mg/ml
NIZOZEMI voor rundvee,
varkens en
schapen
Norsko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Tietokuja 4 vet na k{Zi zada zvitete
00330 Helsinki
FINSKO
Norsko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Tietokuja 4 intramuskularné | prasata
00330 Helsinki
FINSKO
Norsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Tietokuja 4 na k{Zi zada zvitete
00330 Helsinki
FINSKO
Norsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Tietokuja 4 intramuskularné | prasata
00330 Helsinki
FINSKO
Polsko Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwér do intramuskularné | prasata
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla
POLSKO bydta, swin i owiec
Portugalsko LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot

Lagoas Park - Edificio 10
2740-244 Porto Salvo
PORTUGALSKO

na kUZi

zada zvirete
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma | Cesta podani | Cilové
EU/EEA rozhodnuti S‘I;?F?t/
Portugalsko LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucdo | Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel intramuskularné | prasata
2740-244 Porto Salvo
PORTUGALSKO
Rumunsko Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Veterinary Medical Research & intramuskularné | prasata
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVI
Rumunsko Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok subkutannég, Skot, ovce,
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable intramuskularné | prasata
Development Solution for Skot,
Sandwich Ovce and Prasata
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVI
Rumunsko Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
Veterinary Medical Research & Pour On Solution na k{Zi zada zvitete
Development for Skot
Sandwich
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVI
Slovensko Pfizer Luxemburg SARL, o.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
Pfizer AH mg/ml injek¢ny intramuskularné | prasata
Pribinova 25 roztok
811 09 Bratislava
SLOVENSKO
Slovinsko Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot, ovce,
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina intramuskularné | prasata
L-1855 Luxembourg za injiciranje
LUCEMBURSKO
Spanélsko PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekéni roztok intramuskularné | Prasata

Avda. de Europa 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
28108 - Alcobendas

Madrid

SPANELSKO

MG/ML SOLUCION
INYECTABLE PARA
PORCINO
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Clensky stat
EU/EEA

Drzitel registracniho
rozhodnuti

Nazev

INN

Sila

Lékova forma

Cesta podani

Cilové
druhy
zvirat

Spanélsko

PFIZER S.A.

Avda. de Europa 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
28108 - Alcobendas

Madrid

SPANELSKO

DECTOMAX POUR-
ON SOLUCION
5MG/ML PARA
BOVINO

Doramectin

5 mg/ml

Roztok pro naliti
na kiZi

topicky - na
zada zvitete

Skot

Spanélsko

PFIZER S.A.

Avda. de Europa 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
28108 - Alcobendas

Madrid

SPANELSKO

DECTOMAX
SOLUCION
INYECTABLE

Doramectin

10 mg/ml

Injekéni roztok

subkutanné,
intramuskularné

Skot,
ovce

Svédsko

Pfizer Oy, Animal Health,
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINSKO

Dectomax vet.

Doramectin

10 mg/ml

Injek¢ni roztok

subkutanneg,
intramuskularné

Skot, ovce,
sob

Svédsko

Pfizer Oy, Animal Health,
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINSKO

Dectomax Suis
vet.

Doramectin

10 mg/ml

Injekéni roztok

intramuskularné

Prasata

Svédsko

Pfizer Oy, Animal Health,
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINSKO

Prontax

Doramectin

10 mg/ml

Injekéni roztok

subkutanné,
intramuskularné

Skot, ovce,
prasata

Pfizer Oy, Animal Health,
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINSKO

Dectomax pour-on
vet.

Doramectin

5 mg/ml

Roztok pro naliti
na kOzi

topicky - na
zada zvirete

Skot

Pfizer Oy, Animal Health,
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINSKO

Prontax

Doramectin

5 mg/ml

Roztok pro naliti
na kOzi

topicky - na
zada zvirete

Skot
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma | Cesta podani g"or‘]’é
P runy

EU/EEA rozhodnuti zvirat
Spojené Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok subkutanné, Skot,
kralovstvi Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for intramuskularné | ovce

Lilly House Injection for Skot

Priestly Road and Ovce

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injek¢ni roztok intramuskularné | Prasata
kralovstvi Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for

Lilly House Injection for

Priestly Road Prasata

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Roztok pro naliti topicky - na Skot
kralovstvi Eli Lilly & Company Limited Solution for Skot 5 na k{Zi zada zvitete

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

SPOJENE KRALOVSTVI

mg/ml
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Priloha II
Védecké zavéry a zdlivodnéni potiebnych Gprav v souhrnech

udajd o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informacich
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Celkovy souhrn védeckého hodnoceni vsech injek¢nich a na
hibet nalévanych veterinarnich lécivych pripravki
obsahujicich doramektin, které jsou urceny k pouZziti u viech
druhd savcil uréenych k produkci potravin (viz pFiloha I)

1. Uvod

Doramektin je antiparazitikum. Jedna se o makrocyklicky lakton blizce pfibuzny ivermektinu. Obé
slou¢eniny sdileji Siroké spektrum antiparazitarni aktivity a navozuiji u hlistl a parazitickych ¢lenovcl
podobny typ paralyzy. U skotu se doramektin podava podkozni injekci v davce 200 ug/kg zZivé
hmotnosti pro Ié¢bu a kontrolu gastrointestinalnich nematodt, méchovct, oénich nematodd,
podkozZnich stieckl, vai, roztocd a klistat. U ovci se podava jako jednordzova intramuskuldrni injekce
v davce 200 nebo 300 pg/kg Zivé hmotnosti pro 1é¢bu a kontrolu gastrointestinalnich hlistd, roztodd

a nosnich larev stfec¢kll. U prasat se podava jako jednordzovd intramuskularni injekce v davce

300 pg/kg Zivé hmotnosti pro 1é¢bu rozto¢l, gastrointestinalnich hlistd, méchovcd, ledvinnych &ervl a
sajicich v&i. U sob( se doramektin podava jako jednorazova podkozni injekce v davce 200 pg/kg Zivé
hmotnosti pro Ié¢bu infekci zplsobenych hlisty a stfecky.

Kromé toho se u skotu doramektin podava mistné na hibet zvifete v davce 500 ug/kg zivé hmotnosti
pro 1éébu gastrointestinalnich hlistl, mé&chovcl, oénich éervi, podkoznich stie¢kd, sajicich
a kousajicich vsi, rozto¢l a mudek Haematobia irritans.

Nizozemsko konstatovalo, ze identické ¢i podobné injekcni veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici
doramektin, které jsou ureny pro druhy zvifat uréené k produkci potravin, maji ¢lenskymi staty
(EU/EHP) stanoveny rGzné ochranné Ihlty. Nizozemsko kromé toho konstatovalo, e injekéni a na
hibet nalévané veterinarni [éCivé pripravky obsahujici doramektin, které jsou uréeny pro druhy uréené
k produkci potravin, obsahuji ve svych informacich o pFipravku rtizna opatfeni pro minimalizaci rizik

s ohledem na riziko pro Zivotni prostiedi. Informace u nékterych téchto pripravkd nejsou povazovany
za dostatec¢né pro sniZeni rizika pro zivotni prostredi.

Nizozemsko bylo toho nazoru, e je v zajmu spotiebitell v EU i v zdjmu Zivotniho prostfedi sjednotit
ochranné Ih{ty i opatfeni pro snizeni rizik pro Zivotni prostiedi, a proto dne 22. bfezna 2012
Nizozemsko predlozilo Evropské agenture pro IéCivé pripravky vyrozumeéni o prezkoumani podle
¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES pro vSechny injekéni a na hibet nalévané veterinarni 1éCivé pripravky
obsahujici doramektin, které jsou uréeny k pouziti u véech druh{ savcl uréenych k produkci potravin.

Je nutné konstatovat, ze kvili absenci maximalniho limitu rezidui (MRL) v mléce nejsou veterinarni
I&Civé pFipravky obsahujici doramektin schvaleny k pouziti u laktujicich zvifat. Tyto pfipravky se
nicméné uzivaji béhem obdobi zasudeni za pouZiti ridznych predbé&znych opatieni pro omezeni rezidui

v mléce; existuji zejména pokyny tykajici se délky obdobi, které musi ubéhnout mezi |écbou a otelenim
nebo bahnénim. V ramci svého hodnoceni vybor CVMP zvazil, zda jsou nutna dalsi doporuceni
zajistujici, aby pouZiti v obdobi mimo laktaci nevedlo k reziduim v mléce, ktera by v kombinaci

s rezidui z jinych potravin mohla vést k expozici spotfebitele pfesahujici pfipustny denni pfijem (ADI)
(60 pg/osobu denné).

2. Diskuze

Udaje o reziduich

Lze konstatovat, ze vétsSina studii Ubytku rezidui pfedlozenych v ramci hodnoceni vyborem CVMP byla
provedena pred zavedenim soucasného pokynu tykajiciho se odbéru vzorku v misté injekce: studie
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VICH GL48 zabyvajici se Ubytkem indikatorového rezidua za G&elem stanoveni ochranné lhity
ptipravku (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)%, kterd naznaduje, Ze by méla byt zavedena opatfeni
kontroly jakosti pro zajiSténi spravného provedeni odbéru vzorku v misté injekce, napf. pomoci odbéru
separac¢niho jadra a okolnich vzorkd, coZ je metodika doporuéena v pokynu vyboru CVMP pro rezidua
v misté injekce (EMEA/CVMP/542/03)2. Tyto studie v disledku toho nezahrnuji opatfeni ke kontrole
kvality a presnost odbé&ru vzork( z mista injekce je proto spornd. To predstavuje pravdépodobny zdroj
rozdild ve zjisté&nych hladindch rezidui.

Na hibet (skotu) nalévané veterinarni Iécivé pripravky obsahujici doramektin
Maso a vnitrnosti:

U na hibet nalévanych ptipravk( ukazuji informace ziskané od &lenskych statl, ze ve vdech ¢lenskych
statech (EU/EHP), v nichZ jsou piipravky registrovany nebo na registraci ¢ekaji, ¢ini ochranna lhiita pro
maso a vnitfnosti skotu 35 dni. Hodnoceni ochranné lhiity pro maso a vnitfnosti nebylo tedy u na hibet
nalévanych pfipravk( nezbytné.

Mléko — dasové rozmezi mezi IéCbou nelaktujicich zvifat a otelenim:

Aktualni stanovené maximalni limity rezidui pro doramektin ve tkanich jsou na urovni 90 %
pfipustného denniho pfijmu (60 pg/osobu a den), pficemz 10 % (6 ug) je ponechano na pokryti
expozice reziduim z jinych zdrojﬁ, napr. z mléka. | kdyz nebyly k dispozici zadné Gdaje, které by
umoznily stanoveni poméru indikatoru vi¢i celkovym reziduim v mléce, bylo konstatovéno, ze pomér
stanoveny vyborem CVMP pro tuk (0,86) mize byt pouZit i u mléka. Aplikaci tohoto poméru na mléko
a pouzitim 6 pg jakozto celkového mnozstvi rezidui doramektinu, které Ize povazovat za bezpecné

v 1,5 | mléka (tj. predpoklddané mnozstvi mléka, které Ize denné zkonzumovat), je mozné vypocitat
koncentraci doramektinu v mléce, jez miZe byt povazovana za bezpe&nou, ve vysi 3,44 ug/l (6 ug x
0,86/1,5 |). Hodnota 3,44 pg/| byla zaokrouhlena dolli na 3 pg/l, coz je koncentrace povazovana za
bezpecnou hladinu doramektinu v mléce.

Vybor CVMP nemél k dispozici Zadné Gdaje o reziduich v mléce po 1éCbé zvifat uréenych k produkci
mléka v obdobi zasuseni. K dispozici byly nicméné dvé studie Ubytku rezidui u laktujiciho skotu
nesplnujici pozadavky spravné laboratorni praxe, které poskytly Gdaje o reziduich v mléce. Stavajici
vystrazna véta v informacich o pripravku (NepouZivejte u zasuseného skotu uréeného k produkci mléka
véetné brezich jalovic bEhem 60 dni pFed otelenim) je nicméné povazovana za konzervativni.

Injekcéni veterinarni IécCivé pripravky obsahujici doramektin
Skot
Maso a vnitfnosti:

Bylo predlozeno nékolik studii u skotu. Vysledky studii byly vSak vysoce variabilni (studie byly
provedeny pred vydanim souéasnych pokynd vyboru CVMP a VICH obsahujicich doporuéeni ohledné
odbé&ru vzorku z mista injekce a v dlsledku toho nezahrnovaly opatieni kontroly jakosti pro zajisténi
spravného odbéru vzorku z mista injekce). Mistem injekce byla vzdy tkan, ve které indikatorové
reziduum pFetrvava po nejdeldi dobu a kterd je tudiz kli¢ovou tkani pro odvozeni ochranné Ihity.

S pouzitim udajl z nejvhodné&jsi studie bylo mozné vypocitat a odvodit ochrannou lhiitu 54 dni.
Vzhledem k variabilité pozorované mezi studiemi, vzhledem ke skutecnosti, ze zadna ze studii nebyla
provedena v souladu s dnes platnymi standardy, a vzhledem k tomu, ze ve vysokém poctu studii
zUstaly v poslednim ¢asovém bodé hladiny rezidui nad Grovni jejich maximalniho limitu, bylo viak

1 VICH GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052.pdf

2 CVMP guideline on injection site residues (EMEA/CVMP/542/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf
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povazovano za vhodné pFidat pro kompenzaci nejistoty spojené s celkovym souborem Gdaji 30%
bezpe&nostni rezervu. U injekénich veterinarnich 1é¢ivych ptipravkld obsahujicich doramektin je proto
pro maso a vnitinosti skotu doporu¢ena ochrannd Ihdta 70 dni.

MIéko — Casové rozmezi mezi IéCbou nelaktujicich zvifat a otelenim:

Vybor CVMP mél pro hodnoceni k dispozici jednu studii Ubytku rezidui u laktujiciho mlé¢ného skotu
nevyhovujici pozadavkim sprévné laboratorni praxe a dvé studie Ubytku rezidui u nelaktujiciho skotu
splfiujici poZzadavky spravné laboratorni praxe. Na zakladé téchto Gdajd bylo konstatovano, Ze &asové
rozmezi 2 mésicl mezi Ié¢bou a otelenim u nelaktujiciho skotu by mélo zajistit bezpe&né hladiny
rezidui v mléce po podani injekénich piipravkd obsahujicich doramektin v doporu¢ené davce.

Ovce
Maso a vnitfnosti:

U ovci byly predlozeny dvé studie. Mistem injekce byla tkan, ve které indikatorové reziduum pretrvava
po nejdel$i dobu a kterd je tudiz tkani pro odvozeni ochranné |h{ty. S pouZitim Udajl ze stéZejni studie
s pfipravkem Dectomax Injectable je mozné odvodit ochrannou Ih{tu 65 dni. Vzhledem k tomu, Ze
studie nebyla provedena v souladu s dnes platnymi standardy, vSak bylo konstatovano, Ze ochranna
lhtta 70 dni doporuéend v rdmci postupu ptezkoumani z roku 2005 podle ¢lanku 34 smérnice
2001/82/ES pro pripravek Dectomax 1% injekéni roztok pro skot a ovce (EMEA/V/A/009) by méla
zUstat zachovana. Tato ochrannd Ih{ta (70 dni) je doporucena u obou davek pro ovce (tj. 200 pg/kg
Zivé hmotnosti i 300 ug/kg zivé hmotnosti) schvalenych pro intramuskularni podani.

MIéko — Casové rozmezi mezi IéCbou nelaktujicich zvifat a bahnénim:
Jak je uvedeno vysSe, za bezpecnou hladinu doramektinu v mléce je povazovana koncentrace 3 pg/I.

Vybor CVMP mél pro hodnoceni k dispozici jednu studii Ubytku rezidui u nelaktujicich ovci nevyhovujici
pozadavklm spravné laboratorni praxe a také dvé& publikované studie u laktujicich ovci.

Na zakladé dostupnych udajl bylo konstatovano, Ze existujici vystrazna véta v informacich o pFipravku
(Nepouzivejte u zasusenych ovcich samic vcéetné brezich ovcich samic béhem obdobi 70 dni pfed
bahnénim) je konzervativni a je dostateCnou zarukou s ohledem na bezpecnost spotfebitele po podani
nejvyssi doporucené davky 300 pg/kg Zivé hmotnosti.

Prasata

Maso a vnitfnosti:

Vybor CVMP hodnotil tfi studie Ubytku rezidui. Mistem injekce byla ve vSech studiich tkan s nejnizsi
rychlosti Gbytku rezidui a Gdaje z mista injekce proto poskytuji zéklad pro odvozeni ochranné Ihity. Ze
sté&Zejni studie, kterd predstavovala nejhorsi ptipad, bylo mozné vypoéitat ochrannou Ihitu 60 dni.
Nicméné vzhledem k tomu, Ze odbér vzorku v misté injekce nebyl v souladu s dnes platnymi
standardy, a vzhledem k relativné velké extrapolaci od posledniho ¢asového bodu porazky (35 dni) na
vypoétenou ochrannou lh{tu bylo povazovano za vhodné pouzit u vypoétené ochranné Ihity 60 dni
30% bezpeclnostni rezervu.

Pro maso a vnitFnosti prasat je proto doporuéena ochranna Ihita 77 dni.
Sobi
Maso a vnitfnosti:

Vybor CVMP mél pro hodnoceni k dispozici jednu studii rezidui u sobd vyhovujici pozadavkim spravné
laboratorni praxe (1998), ktera ale nemohla byt pouzita k uréeni ochranné lhity, protoze zahrnovala
pouze dva Casové body porazky, pocet zvirat ve skupiné byl relativné maly a vzorek z mista injekce
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v poslednim ¢asovém bodé obsahoval rezidua nad Urovni jejich maximalniho limitu pro svalovinu
(40 pg/kg).

JelikozZ je ale sob povazovan za minoritni druh (zatimco skot predstavuje odpovidajici vyznamny druh),
byla povaZzovana za vhodnou moznost extrapolace ochranné |hiity od skotu. Pokyn vyboru CVMP
tykajici se pozadavk( na bezpeénost a Udaje o reziduich pro veterinarni |é¢ivé pFipravky uréené k méné
vyznamnému pouziti u minoritnich druhl (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)2 iikd, ze pfi absenci Gidajd
tykajicich se minoritnich druhl Ize zvaZit ochrannou Ih{tu 1,5x delsi, neZ je ochranna Ihdta schvalena
pro vyznamny druh. To by u sobl pfedstavovalo ochrannou Ih{tu 105 dni. ProtoZe u sobl byly nékteré
Udaje k dispozici, bylo povazovano za vhodné tento odhad upravit.

Na zakladé Gdajd u skotu byl konzervativnimi metodami odhadnut koncovy poloéas rezidui
doramektinu v misté injekce u sobl na 7 dni. Dostupna studie u sobl poskytovala Gdaje o reziduich

v misté injekce po 10 dnech od podani pfipravku. Vzhledem k nejvy3sim hladinam rezidui
pozorovanym po 10 dnech a pfi zvaZeni odhadované poloviny bylo vypocteno, Ze hladiny doramektinu
v misté injekce by mély klesnout pod polovi¢ni hodnotu maximalniho limitu rezidui do 66 dnl po
podani ptipravku. Cislo 66 dni bylo zaokrouhleno na 70 dni, aby doslo ke sjednoceni s &islem
doporuéenym pro skot. Pro maso a vnitinosti sobl je proto doporuéena ochrannd Ihdta 70 dni.

MIéko — Casové rozmezi mezi IéCbou nelaktujicich zvifat a otelenim:

Nebyly poskytnuty zadné studie u laktujicich ¢i nelaktujicich lani. U skotu bylo konstatovano, Ze za
pfijatelnou Ize pokladat standardni dobu 2 mésici mezi Ié¢bou a otelenim. Toto obdobi bylo
povazovano také za dostateéné konzervativni pro pouziti u sobd.

Posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi

Drzitelé rozhodnuti o registraci poskytli posouzeni rizik pro zivotni prostfedi z faze I11. Vysledky
posouzeni rizik pro Zivotni prostfedi ukazuji, ze pfi hodnoceni Urovné A byla hodnota RQ ve dvou
pripadech vyssi nez 1, konkrétné u vodnich bezobratlych (pfi scénari pfimé exkrece) a u fauny v trusu.
Tyto zavéry plati jak pro pfipravky nalévané na hrbet, tak pro injekéni pripravky. Podle pokynu 38
VICH faze II je vyzadovano posouzeni Urovné B. V prvnim pfipadé nebylo mozné vyloudit riziko pro
vodni bezobratlé ani pfi provedeni nékolika Uprav hodnoty PEC u scénare s pfimou exkreci.
Reprodukéni studie druhu Daphnia magna pro provedeni posouzeni Urovné B nebyla v ramci posouzeni
rizik pro zivotni prostredi predlozena.

S ohledem na dopad pouziti injekéniho roztoku u ovci na Zivotni prostiedi dospél vybor CVMP k nazoru,
Ze podle pokynu CVMP se scénar ,prfimé exkrece do povrchové vody" tyka pouze skotu. Tento scénar
proto u ovci nebyl uvazovan. U scénare zahrnujiciho stékani Ize zavéry ziskané u skotu extrapolovat na
ovce, protoze nejvyssi hodnota PEC u skotu (0,84 pg/kg) je vyssi nez nejvyssi hodnota PEC u ovci
(0,48 pg/kg). Vodni organismy nejsou z hlediska doramektinu vstupujicino do povrchovych vodnich
ploch cestou stékani pfi pouziti u ovci povazovany za rizikové.

U fauny zijici v trusu ukazalo posouzeni Urovné A velmi vysokou hodnotu RQ naznacujici nepfijatelné
akutni riziko. Tyto zavéry plati jak pro pfipravky nalévané na hrbet, tak pro injek¢ni pripravky.
Poskytnuté doplnkové Udaje neumoznuji vyloudit stfedné dlouhodobé aZ dlouhodobé riziko pro hmyz
Zijici v trusu. Protoze v soucasné dobé neni k dispozici zddny harmonizovany pokyn ohledné zpisobu
provadéni hodnoticich studii Urovné B pro hmyz zijici v trusu, ma se za to, Ze opatreni pro snizeni rizik
vedouci ke snizeni expozice prevazuji zjisténé riziko.

3 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or minor
species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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Z hlediska bioakumulace neni hodnota log Pow vzhledem k pouZité metodé (tfepackové bance)
povazovana za robustni, pfesto ale naznacuje moznost bioakumulace doramektinu. Soucasny soubor
Gdajd hodnoceni bioakumulace neumozfiuje, a proto nelze bioakumulaci doramektinu vyloudit.

Pro zohlednéni zjisténych rizik pro vodni organismy a faunu Zzijici v trusu i v8ech zbyvajicich nejistot
ohledné bioakumulace jsou pro na hibet nalévané veterinarni 1&Civé pripravky obsahujici doramektin
doporucena nasledujici opatfeni pro snizeni rizik:

Do bodu 4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti v souhrnu tdajl o pfipravku by mél byt vioZen nasledujici
text:

Doramektin je vysoce toxicky pro faunu v trusu i pro vodni organismy a miZe se hromadit
v sedimentech.

Riziko pro vodni ekosystémy a faunu Zijici v trusu mdze byt snizeno predchdzenim pfilis Eastému a
opakovanému pouZiti doramektinu (a pfipravk( ze stejné skupiny antihelmintik) u skotu.

Riziko pro vodni ekosystémy se sniZi drzenim lé¢eného skotu po dobu dvou aZ péti tydnd po 1éEbé
mimo dosah vodnich ploch.

Do bodu 5.3 Environmentalni vlastnosti v souhrnu tdajt o pfipravku by mél byt vioZen nésledujici text:

Podobné jako dal$i makrocyklické laktony ma i doramektin potencial neZzadoucim zpldsobem ovliviiovat
jiné nez cilové organismy. Po 1é¢bé mdze trvat exkrece potencialné toxickych hladin doramektinu po
dobu aZ nékolika tydnd. Trus obsahujici doramektin vylu€ovany lé&enymi zvifaty na pastvé mize sniZit
hojnost vyskytu organismi Zivicich se trusem, coz mize ovlivnit degradaci trusu.

Doramektin je vyrazné toxicky pro vodni organismy a miZe se hromadit v sedimentech.

Pro zohlednéni zjisténych rizik pro vodni organismy a faunu Zzijici v trusu i v8ech zbyvajicich nejistot
ohledné bioakumulace jsou pro injekcni veterinarni [éCivé pFipravky obsahujici doramektin doporucena
nasledujici opatfeni pro snizeni rizik:

Do bodu 4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti v souhrnu tdajd o pfipravku by mél byt vioZzen nésledujici
text:

Doramektin je vysoce toxicky pro faunu v trusu i pro vodni organismy a mdze se hromadit
v sedimentech.

Riziko pro vodni ekosystémy a faunu Zijici v trusu mdze byt snizeno predchazenim pfilis Eastému a
opakovanému pouZiti doramektinu (a pfipravk(d ze stejné skupiny antihelmintik) u skotu a ovci.

Riziko pro vodni ekosystémy se sniZi drzenim lé&eného skotu po dobu dvou aZ péti tydnd po 16¢bé
mimo dosah vodnich ploch.

Do bodu 5.3 Environmentalni vlastnosti v souhrnu Gdajl o pFipravku by mél byt vioZen nasledujici text:

Podobné jako dal$i makrocyklické laktony mé i doramektin potencigl neZddoucim zpGsobem ovlivfiiovat
jiné nez cilové organismy. Po lé¢bé mdze trvat exkrece potencidlné toxickych hladin doramektinu po
dobu az nékolika tydnd. Trus obsahujici doramektin vylu¢ovany Ié¢enymi zvifaty na pastvé mdze snizZit
hojnost vyskytu organism{ Zivicich se trusem, coZ miZe ovlivnit degradaci trusu.

Doramektin je vyrazné toxicky pro vodni organismy a midze se hromadit v sedimentech.
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3. Vyhodnoceni prinost a rizik

Bezpecnost spotiebitele

Po zvazeni Udajl o Ubytku rezidui predlozenych zadateli / drziteli rozhodnuti o registraci pro injek&ni
veterinarni |é&ivé ptipravky obsahujici doramektin je povaZzovana za bezpe&nou ochranna Ihiita 70 dni
pro maso a vnitifnosti skotu, 70 dni pro maso a vnitrnosti ovci, 77 dni pro maso a vnitfnosti prasat a 70
dni pro maso a vnitfnosti sobd. V rdmci hodnoceni byl déle u¢inén zavér, Ze pouziti injekénich a na
hibet nalévanych veterinarnich lé&ivych pFipravkd obsahujicich doramektin b&hem obdobi mimo laktaci
by mohlo vést k hladindm rezidui v mléce, které by mély za nasledek expozici spotiebitele nad Urovni
piipustného denniho pFijmu. Vybor proto vypocetl minimalni ¢asové obdobi 2 mésict u skotu a sobd a
70 dni u ovci, které by mély uplynout mezi podanim téchto pripravkd obsahujicich doramektin a
otelenim nebo bahnénim.

Bezpecnost pro Zivotni prostiedi

Kromé skutecnosti, Zze dostupné Udaje neumoznuji vyloudit bioakumulaci doramektinu, bylo pfi pouZiti
piipravkd v souladu s doporu¢enym davkovanim zjisténo riziko pro vodni organismy na zakladé
dostupnych dajl o toxicité (akutni toxicité pro druh Daphnia magna) i riziko pro v trusu Zijici faunu
exponovanou trusu obsahujicimu rezidua. Do informaci o pfipravku je tedy povazovano za nutné

zaradit opatreni pro snizeni rizik, jak je specifikovano vyse.
Zavér tykajici se poméru pfinost a rizik

Hodnoceni piinost a rizik dotéenych piipravkd je povazovano za pozitivni za predpokladu, ze i)
ochrana Ihdta pro maso a vnitfnosti bude u injek&nich ptipravk( &init u skotu 70 dni, u ovci 70 dni, u
prasat 77 dni a u sobl 70 dni, ii) pro injekéni a na hibet nalévané pripravky bude s ohledem na mléko
stanoveno minimalni ¢asové obdobi, které musi uplynout mezi [é¢bou a otelenim/bahnénim: 2 mésice
u skotu a sobl a 70 dni u ovci a iii) do informaci o pfipravku u injek&nich a na h¥bet nalévanych

pfipravk( budou pfidana opatfeni pro minimalizaci rizik s ohledem na vodni organismy a faunu Zijici
v trusu.

Zdtvodnéni potfebnych Gprav v souhrnu adajt o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalové informaci

Vzhledem k tomu, ze

e na zakladé Gdajl o Ubytku rezidui u skotu, ovci, prasat a sobl pfedlozenych zadateli/drziteli
rozhodnuti o registraci pro injekéni veterinarni IéCivé pripravky obsahujici doramektin povazuje
vybor CVMP za bezpe&nou ochrannou Ihdtu 70 dni pro maso a vnitfnosti skotu, 70 dni pro maso a
vnitfnosti ovci, 77 dni pro maso a vnitinosti prasat a 70 dni pro maso a vnitfnosti sobd,

e na zakladé Gdajl o Ubytku rezidui u skotu a ovci predlozenych Zadateli / drziteli rozhodnuti o
registraci pro injek¢ni veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici doramektin a pfi absenci maximalnich
limitd rezidui pro doramektin v mléce je vybor CVMP toho nazoru, ze mezi podanim téchto
pripravkd obsahujicich doramektin a otelenim nebo bahn&nim musi ub&hnout minimalni ¢asové

’ v s O o ’ ’
rozmezi 2 mésicu u skotu a sobu a 70 dni u ovci,

e na zakladé Gdajl pro posouzeni rizik pro Zivotni prostfedi predlozenych zadateli / drziteli
rozhodnuti o registraci pro injek¢ni a na hibet nalévané veterinarni IéCivé pfipravky obsahujici
doramektin dospél vybor CVMP k zaveéru, ze s ohledem na zjisténa rizika pro vodni organismy a

faunu Zijici v trusu i veskeré zbyvajici nejistoty ohledné bioakumulace maji byt aplikovana opatfeni
pro snizeni rizik,

18/25



e vybor CVMP dospél k zavéru, ?e celkovy pomér piinost a rizik je pozitivni jak u injekénich, tak u na
hfbet nalévanych veterinarnich légivych pFipravkd obsahujicich doramektin za pfedpokladu, ze
budou provedeny potfebné Upravy v informacich o pfipravku,

vybor CVMP doporudil Upravu rozhodnuti o registraci pro vSechny injek¢ni i na hibet nalévané

. z ’ 7 v z vrs a7 . 7 v ~ear v o o
veterinarni lecCive pripravky obsahujici doramektin, které jsou urCeny k pouZiti u vsech druhu savcu
uréenych k produkci potravin (viz pfiloha I) ve smyslu pozménéni souhrnl tdajd o pfipravku, oznaéeni
na obalu a pfibalovych informaci v souladu s doporu¢enymi zménami v informacich o pfipravku, které
jsou uvedeny v pfiloze III.
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Priloha 111

Zmeény v relevantnich oddilech v Souhrnu Gdajd o pripravku,
Oznaceni na obalu a Pribalové informaci
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Zmeény v relevantnich oddilech schvalenych texti injekénich
veterinarnich lécivych pripravkid obsahujicich doramectin:

Souhrn Gdaji o pripravku

Pfidat pro vSechny pfipravky:
4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti

Dalsi opatieni
Doramectin je velmi toxicky pro hnojni zivocichy a vodni organismy a mize se ukladdat v sedimentech.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy a hnojni Zivocichy mize byt snizeno zamezenim pfili$ ¢astého a
opakovaného pouziti doramectinu (a pFipravkl stejné tfidy anthelmintik) u skotu a ovci.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim pfistupu lé¢eného skotu k vodnim
zdrojlm po dobu dvou aZ péti tydnl po 1é&bé.

Upravit kde je to na misté:
4.11 Ochranné lhity
Skot:

Maso: 70 dnd

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u brezich krav a jalovic, které jsou urceny pro produkci mléka pro lidskou spotfebu, béhem
2 mésicl pred pFedpokladanym porodem.

Ovce:
Maso: 70 dnd

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
NepouZivat u bfezich bahnic, které jsou uréeny pro produkci mléka pro lidskou spotifebu do 70 dnd
pred predpokladanym porodem.

Prasata:
Maso: 77 dnd
Sobi:

Maso: 70 dnd

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

NepouZivat u bfezich lani, které jsou uréeny pro produkci mléka pro lidskou spotifebu, b&hem 2 mésicl
pred predpokladanym porodem.

PFridat pro vSechny pripravky:

5.3 Environmentalni viastnosti

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony mdze mit doramectin nezadouci tcinky na jiné nez cilové
organismy. Vylu¢ovani potencialné toxickych hladin doramectinu mdZe probihat po nékolik tydnd po
|é¢b&. Trus lé¢enych zvitat obsahujici doramectin midZe na pastviné snizit pocet hnojnich organism,
coz mize mit dopad na degradaci hnoje.

Doramectin je velmi toxicky pro vodni organismy a miZe se ukladat v sedimentech.
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Oznaceni na obalu:

Upravit kde je to na misté:

8. OCHRANNA LHUTA

Skot:
Maso: 70 dnd

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.
Nepouzivat u bfezich krav a jalovic, které jsou urceny pro produkci mléka pro lidskou spotfebu, b&éhem
2 mésicl pred predpokladanym porodem.

Ovce:
Maso: 70 dnd

Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u bfezich bahnic, které jsou uréeny pro produkci mléka pro lidskou spotiebu do 70 dnd
pred predpokladanym porodem.

Prasata:
Maso: 77 dnd
Sobi:

Maso: 70 dnd

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
NepouZivat u bfezich lani, které jsou uréeny pro produkci mléka pro lidskou spotifebu, b&hem 2 mésicl
pred predpokladanym porodem.

Pridat pro vSechny pripravky:

0. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

Doramectin je velmi toxicky pro hnojni Zivo&ichy a vodni organismy a mize se ukladdat v sedimentech.

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony mdZe mit doramectin nezadouci G¢inky na jiné neZ cilové
organismy. Vylu€ovani potencialné toxickych hladin doramectinu mize probihat po nékolik tydnl po
|é¢bé. Trus lé¢enych zvifat obsahujici doramectin mdzZe na pastviné snizit pocet hnojnich organism,
coz mize mit dopad na degradaci hnoje.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy a hnojni Zivogichy miZe byt snizeno zamezenim pfili§ ¢astého a
opakovaného pouziti doramectinu (a pFipravki stejné t¥idy anthelmintik) u skotu a ovci.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim pfistupu lé&eného skotu k vodnim
zdrojim po dobu dvou aZ péti tydnl po I1é¢bé.
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Pribalova informace:

Upravit kde je to na misté:

10. OCHRANNA LHUTA
Skot:

Maso: 70 dnd

Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u bfezich krav a jalovic, které jsou urceny pro produkci mléka pro lidskou spotfebu, béhem
2 mésicl pred predpokladanym porodem.

Ovce:
Maso: 70 dnd

Nepouzivat u laktujicich zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
NepouZzivat u bfezich bahnic, které jsou uré¢eny pro produkci mléka pro lidskou spotiebu do 70 dnd
pred predpokladanym porodem.

Prasata:
Maso: 77 dnd
Sobi:

Maso: 70 dnd

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
NepouZivat u bfezich lani, které jsou uréeny pro produkci mléka pro lidskou spotiebu, b&hem 2 mésicl
pred predpokladanym porodem.

Pfidat pro vSechny pfipravky:
12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Doramectin je velmi toxicky pro hnojni Zivo&ichy a vodni organismy a m{ze se ukladdat v sedimentech.

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony mdZe mit doramectin nezadouci G¢inky na jiné neZ cilové
organismy. Vylu¢ovani potencialné toxickych hladin doramectinu mdze probihat po nékolik tydnd po
|é¢bé. Trus lé¢enych zvifat obsahujici doramectin mdzZe na pastviné snizit pocet hnojnich organism,
coz mize mit dopad na degradaci hnoje.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy a hnojni Zivo¢ichy mlze byt snizeno zamezenim p¥ili§ ¢astého a
opakovaného pouziti doramectinu (a pFipravki stejné t¥idy anthelmintik) u skotu a ovci.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy mizZe byt dale snizeno zamezenim pfistupu lé&eného skotu k vodnim
zdrojlm po dobu dvou aZ péti tydnl po 1é&bé.
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Zmeény v relevantnich oddilech schvalenych textu
veterinarnich lécivych prFipravktl pro naliti na ktzi
obsahujicich doramectin:

Souhrn Gdajl o pFipravku

Pfidat pro vSechny pfipravky:
4.5 Zvlastni opatfFeni pro pouziti

Dalsi opatFeni
Doramectin je velmi toxicky pro hnojni zivocichy a vodni organismy a mize se ukladdat v sedimentech.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy a hnojni Zivoc¢ichy mize byt snizeno zamezenim pfili§ ¢astého a
opakovaného pouziti doramectinu (a pFipravkl stejné tfidy anthelmintik) u skotu a ovci.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim pfistupu lé¢eného skotu k vodnim
zdrojlm po dobu dvou az péti tydnl po 1é¢bé.

Pfidat pro vSechny pfipravky:
4.11 Ochranné lhity
Skot:

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

Nepouzivat u brezich krav a jalovic, které jsou uréeny pro produkci mléka pro lidskou spotfebu, béhem
2 mésicl pred predpokladanym porodem.

Pfidat pro vSechny pfipravky:

5.3 Environmentalni vlastnosti

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony mdze mit doramectin nezadouci tcinky na jiné nez cilové
organismy. Vylu¢ovani potencialné toxickych hladin doramectinu mdZe probihat po nékolik tydnd po
|é¢bé. Trus lé¢enych zvifat obsahujici doramectin mdzZe na pastviné snizit pocet hnojnich organismg,
coz mize mit dopad na degradaci hnoje.

Doramectin je velmi toxicky pro vodni organismy a miZe se ukladat v sedimentech.

OZNACENI NA OBALU

Pfidat pro vSechny pfipravky:

8. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u bfezich krav a jalovic, které jsou urceny pro produkci mléka pro lidskou spotfebu, b&éhem
2 mésicl pred predpokladanym porodem.

Pfidat pro vSechny pfipravky:

0. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

Doramectin je velmi toxicky pro hnojni Zivo&ichy a vodni organismy a mize se ukladdat v sedimentech.

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony midZe mit doramectin nezadouci U¢inky na jiné nez cilové
organismy. Vylu€ovani potencialné toxickych hladin doramectinu mize probihat po nékolik tydnl po
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Ié¢bé&. Trus lé¢enych zvifat obsahujici doramectin mize na pastviné snizit pocet hnojnich organism,
coz miZe mit dopad na degradaci hnoje.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy a hnojni Zivoc¢ichy mize byt snizeno zamezenim pfili$ ¢astého a
opakovaného pouziti doramectinu (a pfipravkl stejné tfidy anthelmintik) u skotu a ovci.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim pfistupu lé¢eného skotu k vodnim
zdrojlm po dobu dvou aZ péti tydnl po 1é&bé.

PRIBALOVA INFORMACE

PFidat pro vSechny pfipravky:
10. OCHRANNA LHUTA
Skot:

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u brezich krav a jalovic, které jsou urceny pro produkci mléka pro lidskou spotfebu, béhem
2 mésicl pred predpokladanym porodem.

Pfidat pro vSechny pfipravky:
12. ZVLASTNI UPOZORNENI]
Doramectin je velmi toxicky pro hnojni Zivo¢ichy a vodni organismy a mize se ukladat v sedimentech.

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony mdZe mit doramectin nezadouci G¢inky na jiné nez cilové
organismy. Vylu¢ovani potencialné toxickych hladin doramectinu mdze probihat po nékolik tydnd po
|é¢bé. Trus lé¢enych zvifat obsahujici doramectin midzZe na pastviné snizit pocet hnojnich organism,
coz mize mit dopad na degradaci hnoje.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy a hnojni Zivo¢ichy mize byt snizeno zamezenim pf¥ili§ ¢astého a
opakovaného pouZiti doramectinu (a pFipravki stejné t¥idy anthelmintik) u skotu a ovci.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim pfistupu lé¢eného skotu k vodnim
zdrojim po dobu dvou aZ péti tydnl po 1é&bé.
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