Priloha I

Seznam nazvi, Iékovych forem a sil veterinarnich lécivych
pripravk(, druhll zvirat, cest podani, ochrannych lhat,
drzitell rozhodnuti o registraci v clenskych statech
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Rakousko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvifat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Bulharsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Kypr Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahné&nim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty
EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat
Ceska Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
republika Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Dansko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Estonsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochranna
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Recko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.

8/36




Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Spanélsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Finsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Francie Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Madarsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvifat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Irsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Island Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahné&nim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Lotyssko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.

15/36




Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Litva Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Malta Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Nizozemi Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotfebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Norsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Mléko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Polsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Portugalsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Rumunsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotfebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Svédsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty

EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat

Slovinsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochranna
lhdta: 56 dnd.
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Clensky stat | Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové Cesta podani Doporucena Ochranné lhiaty
EU/EEA registracniho druhy davka
rozhodnuti zvirat
Slovenska Pfizer Limited DECTOMAX 10 mg/ml | Injek¢ni roztok | Doramectin 10 | Skot, Skot - Skot a ovce - SKOT: Maso: - ochranna
republika Veterinary Solution for Injection mg/ml ovce a subkutanni 1 mlna 50 kg | Ihdta: 54 dnd. Miéko: -
Medical Research | for Cattle, Sheep and prasata | injekce zivé hmotnosti | NepouZivat u zvitat, jejichz

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené
kralovstvi

Pigs

Ovce a prasata

intramuskularni
injekce

Prasata - 1 ml
na 33 kg zivé
hmotnosti

mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.
OVCE: Maso: - ochranna
Ihdta: 63 dnd. Mléko: -
Nepouzivat u zvirat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

Nepouzivat u nasucho
stojicich ovci, véetné
pregnantnich bahnic, béhem
70 dnd pred bahnénim.
PIGS: Maso: - ochrannd
lhdta: 56 dnd.
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni Gaprav v souhrnu adajd o
pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informaci
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Prontax
10 mg/ml injekcni roztok pro skot, ovce a prasata a
pripravkl souvisejicich nazvi

1. Uvod

Prontax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata (a pripravky souvisejicich ndzvi) je sterilni
injek¢ni roztok obsahujici doramektin v mnozstvi 10 mg na jeden ml. Doramektin je antiparazitikum,
izolované z produktd fermentace vybranych kmen{ odvozenych od pldniho organismu Streptomyces
avermitilis. Jedna se o makrocyklicky lakton, ktery je blizce pribuzny ivermektinu. Obé slouceniny maji
Siroké spektrum antiparazitarniho plsobeni a vyvolavaji podobnou paralyzu u hlistic a parazitickych
&lenovcd.

U skotu je tento pripravek uren k 1é¢bé a kontrole infekce gastrointestinalnimi oblymi Cervy, plicnimi
gervy, onimi &ervy, larvami stie¢kd, véenkami a zakoZzkou svrabovou (Sarcoptes scabiei). U prasat je
pfipravek urcen k 1éCbé infekce zdkoZzkou svrabovou, gastrointestinalnimi oblymi Cervy, plicnimi Cervy,
ledvinovymi ¢ervy a sajicimi veSmi. Chrani prasata pred infekci nebo opakovanou infekci zakozkou

svrabovou po 18 dni.

U ovci je pripravek urcen k 1é¢bé a kontrole infekce prasivkou ovéi (Psoroptes ovis) a k 1é¢bé a kontrole
infekce gastrointestinalnimi oblymi &ervy a larvami stfec¢k( v nosnich dutinéch.

Zadatel o registraci, spole¢nost Pfizer Limited, predloZil Zadost o decentralizovany postup pro pfipravek
Dectomax 10 mg/ml roztok pro skot, ovce a prasata. Referen¢nim c¢lenskym statem bylo Irsko,
dotéenymi ¢lenskymi staty byly Bulharsko, Ceska republika, Dénsko, Estonsko, Finsko, Francie, Island,
Kypr, Litva, LotySsko, Lucembursko, Madarsko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko a Spanélsko. Z&dost byla predloZzena

v souladu s €l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES (tj. zadost pro generikum). Referen¢nim pFipravkem
pro tuto Zadost pro generikum byl Dectomax 1% w/v injek¢ni roztok pro skot a ovce a Dectomax

10 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata.

V pribéhu postupu doslo k neshodé mezi referenénim ¢lenskym statem a dotéenymi ¢lenskymi staty
ohledné& udajl predloZenych na podporu posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi a navrhované ochranné
Ihdty pro skot. Dva dotéené ¢lenské staty (Nizozemsko a Francie) mély za to, Ze schvaleni piipravku
Prontax 10 mg/ml injeké&ni roztok pro skot, ovce a prasata mizZe predstavovat mozné zavazné riziko
pro zivotni prostiedi a riziko pro spottebitele. V disledku toho byla zadost predana vyboru CVMP.

Vybor CVMP byl pozadan, aby se vyjadfil k obavam vznesenym dotcenymi Clenskymi staty a aby
stanovil pomér pFinost a rizik pfipravku Prontax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata.

PFed rozborem predmétu neshody je tfeba zaznamenat nasledujici dvé& zmény v plvodni zadosti, které
byly u¢inény v priib&hu decentralizovaného postupu a postupu pirezkouméni vyborem CVMP:

eV prib&hu dencentralizovaného postupu byl navrhovany nazev ptipravku zménén z Dectomax
10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata na Prontax 10 mg/ml injek¢ni roztok pro
skot, ovce a prasata®.

eV prib&hu tohoto postupu prezkoumani v Irsku byla rozhodnuti o registraci zmin&nych dvou
referenénich pfipravkd Dectomax 1% w/v injek&ni roztok pro skot a ovce a Dectomax
10 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata prevedena ze spolecnosti Pfizer Healthcare Ireland na

! B&hem dencentralizovaného postupu bylo odsouhlaseno, Ze rozhodnuti o registraci pro generikum s ndzvem ,Dectomax®
nebude vydano do té doby, nezli bude referencni pripravek s ndzvem ,Dectomax" bud’ stazen z obéhu, nebo prejmenovan.
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spole¢nost Elanco Animal Health, Eli Lilly and Company Limited a ndzvy referenénich piipravkl
v Irsku byly zménény na Zearl 10 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce a Zearl 10 mg/ml
injek¢ni roztok pro prasata.

2. Posouzeni piedlozenych udaji

Postup prezkoumani pripravku Prontax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata se tyka
moznych zavaznych rizik, na néz upozornily Francie a Nizozemsko v souvislosti s posouzenim rizik pro
Zivotni prostiedi a Nizozemsko ohledné navrhované ochranné Ihdty pro skot.

Mozna zavazna rizika tykajici se zivotniho prostredi, ktera urcily Francie a Nizozemsko, jsou jednak
rizika pro koprofagni faunu a hrotnatku velkou (Daphnia magna) p¥i navrhovanych pokynech pro
pouziti, a dale riziko identifikované Nizozemskem vzhledem k bioakumulaé¢nimu potencialu
souvisejicimu se stanovenim rozdélovaciho koeficientu log Kow pomoci testovaci metody, ktera nebyla
shledana nalezitou pro danou lécivou latku.

Mozné z&vazné riziko tykajici se ochranné Ihiity identifikované Nizozemskem se tyka navrhované
ochranné Ih{ty 54 dn{ pro porazku skotu, kterd se povazuje za dosti kratkou, vezmou-li se v Gvahu
hladiny rezidui na misté vpichu, jak se ukazalo v jinych studiich nezli ve studii hlavni, a rovnéz
skutec¢nost, ze zadna ze studii deplece rezidui nebyla provedena v souladu se stavajicimi pokyny pro
rezidua v misté injek¢éniho vpichu.

Posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi

Zadatel proved| posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi v souladu s pokyny VICH pro posouzeni faze I a
faze 11, které pfrijal vybor CYVMP (CVMP/VICH/592/98-FINAL, CVMP/VICH/790/03-final), a rovnéz

s pokyny CVMP pro posouzeni dopadu na zivotni prostredi pro veterinarni IéCivé pfipravky s podporou
pokynﬂ VICH GL6 a GL38 (CVMP/ERA/418282/2005-corr).

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi u prasat je mozné podle pokyn{ VICH ukon¢it ve fazi I.
Hodnoceni rizika Tier A faze II bylo vyzadovano pro skot a ovce.

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (log Pow) byl stanoven jako 4,4 s pouzitim metody tiepaci lahve
(shake flask). Tato metoda se vSak nepovazuje za vhodnou pro latky s hodnotou log Pow vySsi nez 4.
Vybor CVMP usoudil, Ze testovaci metoda pro stanoveni rozdélovaciho koeficientu n-oktanol/voda
nebyla nalezitd. Hodnota log Pow 4,4 se proto miZe povaZzovat pouze za ukazatel skute¢né hodnoty.

V disledku hodnoty log Pow > 4 se vyzaduje posouzeni bioakumulace. Studie bioakumulace vak
nebyla predlozena. Rovnéz nebylo provedeno posouzeni sekundarni otravy. Vybor CVMP usoudil, Ze
dostupny soubor dajd neumoziiuje posouzeni bioakumulace, a proto nelze bioakumulaci doramektinu
vyloudit.

K dispozici bylo nékolik studii a publikovana literatura o toxicité pro koprofagni faunu. Charakterizace

rizika pro koprofagni faunu byla provedena prostfednictvim odhadd koncentrace v Zivotnim prostiedi
(PEC) pro trus, které byly odvozeny pomoci poskytnuté studie metabolismu. Celkova koncentrace
rezidui doramektinu vylouceného v trusu skotu dosahla vrcholu 5 dni po podani (562 ug/kg) a poté
klesala, pti¢emz po 14 dnech &inila 239 pg/kg. Koncentrace ptivodniho 1éku v trusu doséhla vrcholu 3
dny po podani (319 pg/kg) a po 14 dnech cinila 133 ug/kg (posledni ¢asovy bod odbéru vzorku).
Nejsou k dispozici 24dné Gdaje o povaze a mnozstvi metabolitd. Proto neni mozné PEC upiesnit na
zakladé metabolismu, posouzeni rizika se tedy zaklada na celkovych reziduich.

Na zakladé odhadl koncentrace, kterd nema nepfiznivy Ucinek na Zivotni prostiedi (PNEC),
odvozenych od hodnoty letdIni koncentrace LC50 1,34 pg na kg pldy pro bodalku malou (Haematobia
irritans) a koncentrace NOEC (nejvyssi testovana koncentrace bez pozorovaného Ucinku) o hodnoté

28/36



4,0 ug na kg pldy pro koprofagni brouky (Ontophagus gazelle) byly vysledné kvocienty rizika (RQ) pro
oba druhy vysoké (41940 a 1405, na zakladé mnozstvi celkovych rezidui v trusu 5. den po podani),
coz naznacuje vysoké akutni riziko pro koprofagni hmyz v Tier A. Proto by se mélo provést posouzeni
Tier B. Uznava se vsak, ze v soucasnosti nejsou k dispozici sjednocené pokyny o tom, jak provadét
studie hodnoceni Tier B pro koprofagni hmyz.

Charakterizace rizika pro vodni prostredi byla provedena na zakladé efektivni koncentrace EC50 o
hodnoté 0,1 ug na litr a NOEC o hodnoté 0,025 ug/l ziskanych ze studie akutni toxicity doramektinu u
dafnii (D. magna). Na zakladé odhadd koncentrace v Zivotnim prostfedi pro povrchovou vodu PECsw o
hodnoté 0,0005 pg doramektinu na litr povrchové vody (scénaf odtoku) a PECsw o hodnoté 0,209 ug
doramektinu na litr povrchové vody (pfima exkrece) bylo pro dafnie identifikovano akutni riziko

v Tier A pfi obou scénarich expozice, pficemz kvocienty rizika (RQ) Cinily 5 a 2090. Po upresnéni
hodnot PECsw pomoci modelu FOCUS, jak doporucuji pokyny CVMP CVMP/ERA/418282/2005, se
dospélo k zavéru, ze vodni organismy nebyly vystaveny riziku v disledku doramektinu vstupujiciho do
povrchovych vod odtokem.

Dalsi upfesnéni hodnoty PEC pro scénar primé exkrece s ohledem na skutecnost, ze exkrece celkovych
rezidui dosahla vrcholu 5. den po podani a ¢inila 7,8 % podané davky, a rovnéz na zakladé rozdéleni
sedimentu vede k upresnéné hodnoté PECsw pfi primé exkreci 0,00049 ug/l, z niz i nadale vyplyva RQ
pro dafnie (4,9) vyssi nez 1. Jelikoz riziko pro dafnie nebylo mozno vyloucit upfesnénim hodnoty PEC,
meélo by se provést posouzeni Tier B v souladu s pokyny VICH 38, které vyzaduje studii reprodukce
hrotnatky velké. Tato studie vsak neni k dispozici a nelze ji v ramci tohoto predlozeni zadosti

k posouzeni vyzadovat.

Zavéry tykajici se dopadu na Zivotni prostredi

Zadatel predlozil cilené posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi faze II. Vysledek posouzeni rizika pro
zivotni prostredi pro skot naznacuje, ze kvocienty rizika jsou v hodnoceni Tier A ve dvou pfipadech
vysSSi nez 1, a sice u dafnii (po scénari primé exkrece) a u koprofagni fauny. V souladu s pokyny VICH
38 faze II se vyzaduje hodnoceni Tier B. V prvnim pfipadé nebylo mozno vyloucit riziko pro dafnie
provedenim nékolika upresnéni hodnoty PEC pro scénar primé exkrece. Reprodukéni studie hrotnatky
velké pro provedeni hodnoceni Tier B nebyla v rdmci posouzeni rizika pro Zivotni prostrfedi pfedlozena.

U koprofagni fauny ukazaly vysledky hodnoceni Tier A velmi vysoky RQ udavajici neprijatelné akutni
riziko. Poskytnuté dopliujici ddaje neumoznily vyloucit stfedné az dlouhodobé riziko pro koprofagni
hmyz. ProtoZe v soucasnosti nejsou k dispozici sjednocené pokyny o tom, jak provadét hodnoceni

Tier B pro koprofagni hmyz, povazuji se za nezbytna opatfeni na zmirnéni rizik, aby se snizila expozice
a prekonalo se zjisténé riziko.

Co se tyka bioakumulace, nepovazuje se hodnota log Pow za priikaznou, vezme-li se v vahu pouZita
metoda tiepaci lahve. Stavajici soubor Gidajd neumozfiuje posouzeni bioakumulace, a proto nelze
bioakumulaci doramektinu vyloudit.

Ohledné dopadu pouzivani pripravku Prontax 10 mg/ml injek¢ni roztok pro ovce na Zivotni prostredi
vybor CVMP usoudil, ze v souladu s pokyny CVMP se scénar , pfimé exkrece do povrchové vody" tyka
pouze skotu. Tento scénar proto nebyl v pfipadé ovci zvazovan. U scénare odtoku lze zavér, k némuz
se doslo u skotu, extrapolovat i na ovce, nebot nejvyssi hodnota PEC pro skot (0,84 pg/kg) pfesahuje
nejvyssi hodnotu PEC pro ovce (0,48 pg/kg). Pri pouziti pfipravku u ovci se vodni organismy
nepovazovaly za vystavené riziku v disledku doramektinu vstupujiciho do povrchovych vod odtokem.

Nejsou k dispozici zadné konkrétni studie tykajici se koprofagni fauny v trusu ovci. Vzhledem
k nepfitomnosti idaji se navrhuje, aby se na riziko pro koprofagni faunu v trusu ovci pohlizelo
podobné jako na riziko vyplyvajici z 1éCby skotu.
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Aby se vyresila zjisténa rizika pro vodni organismy a koprofagni faunu a rovnéz zbyvajici nejistota
ohledné bioakumulace, navrhuji se nasledujici opatieni na zmirnéni rizik.

V bodé 4.5 (zvlastni opatfeni pro pouziti) se navrhuje nasledujici text:

Doramektin je velmi toxicky pro koprofagni faunu a vodni organismy a mize se hromadit
v sedimentech.

Riziko pro vodni ekosystémy a koprofagni faunu Ize snizit vyvarovanim se prilis ¢astého a opakovaného
pouzivani doramektinu (a pFipravkl ze stejné t¥idy antihelmintik) u skotu a ovci.

Riziko pro vodni prostiedi se sniZi drzenim oetfeného skotu ve velké vzdalenosti od vodnich Utvard po
dobu dvou aZ péti tydnl po 1é¢bé.

Do bodu 5.3 souhrnu tdajd o pfipravku (vlastnosti tykajici se Zivotniho prostiedi) by se mél za&lenit
nasledujici text:

Stejné jako jiné makrocyklické laktony mize i doramektin plsobit nepfiznivé na necilové organismy.
Po 1é¢bé& mlze po dobu nékolika tydnl dochézet k vylu¢ovani potencialné toxickych mnoZstvi
doramektinu. Trus obsahujici doramektin, ktery 1é&end zvirata vylou&i na pastving, midze snizit
mnoZstvi koprofagnich organismd, co? miZe mit vliv na degradaci trusu.

Doramektin je velmi toxicky pro vodni organismy a mize se hromadit v sedimentech.
Ochranna lhita pro skot

V EU byly stanoveny nasledujici hodnoty MRL pro |écivou latku doramektin (tabulka 1 pfilohy k nafizeni
(EU) ¢&. 37/2010 pro véechny druhy savcl uréenych k produkci potravin):

Sval: 40 ug/kg
Tuk: 150 pg/kg
Jatra: 100 pg/kg

Ledviny: 60 pg/kg

U referenéniho pFipravku byla pro skot stanovena ochranna lhita 63 dni. Od doby schvaleni
referencniho pfipravku byly hodnoty MRL pro léCivou latku doramektin zvyseny (na vyse uvedené
hodnoty) a byly pfedlozeny Udaje tykajici se rezidui na podporu krat$i ochranné Ihity u skotu.

Vybor CVMP dostal k dispozici a posoudil sedm studii tykajicich se rezidui, aby zhodnotil ochrannou
Ihdtu pro skot.

VSechny studie kromé jedné probéhly v souladu se spravnou laboratorni praxi (GLP) a byly provedeny
se stejnou lékovou formou (s nebo bez radioaktivniho indikatoru). Dvé ze studii rezidui byly provedeny
s pouzitim odliSné cesty podani, nez je uvedena v pokynech k pouziti pripravku, a proto se
nepovazovaly za relevantni pro hodnoceni.

K nejpomalejsi depleci rezidui dochazelo v tkani na misté vpichu, a proto jsou zakladem pro odvozeni

ochranné Ihity vysledky z mista vpichu.

Jedna ze studii rezidui nezahrnovala odbér vzorkl z mista vpichu, a proto se nebrala v Gvahu pro
stanoveni ochranné Ihity.

Zbylé ctyfti studie jsou shrnuty nize.

V roce1989 byla provedena studie GLP deplece z tkani u telat (3 skupiny po 4 zvifatech) po
jednorazovém podkoznim podani doramektinu v doporucené davce 200 pg/kg télesné hmotnosti.
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Rezidua doramektinu v misté vpichu se 35 dni po |é¢bé nachazela pod hodnotou MRL pro sval.

Tato studie neni v souladu s pozndmkou vyboru CVMP k pokynim pro pfistup k sjednocovani
ochrannych Ihiit (EMEA/CVMP/036/95/final) a k pokyndm pro rezidua v misté vpichu
(EMEA/CVMP/542/03-FINAL), nebot odbér vzorku z mista vpichu nebyl proveden tak, jak doporuduji
soucasné pokyny (to jest oddélené pro stfed a pro okolni tkan).

V roce 1991 byla provedena studie GLP deplece z tkani u telat (18 zvirat) po jednorazovém podkoznim
podani doramektinu v doporucené davce 200 ug/kg télesné hmotnosti.

Tato studie neni v souladu s pozndmkou vyboru CVMP k pokyndm pro rezidua v misté vpichu
(EMEA/CVMP/542/03-FINAL), nebot odbér vzorku z mista vpichu nebyl proveden tak, jak doporuduji
soucasné pokyny (to jest oddélené pro stied a pro okolni tkan) a vzorek mél nizkou hmotnost, pouze
201-359 g.

Zjistilo se, ze obsah rezidui se mezi jednotlivymi zviraty znac¢né liSil. U vSech zvirat prekracoval obsah
rezidui doramektinu ve svalu v misté vpichu hodnotu MRL 35. den po podani, coz je posledni ¢asovy
bod, pro ktery jsou k dispozici Udaje.

V roce 2003 byla provedena studie deplece z tkani u skotu (24 zvirat) po jednorazovém podkoznim
podani doramektinu v doporucené davce 200 ug/kg télesné hmotnosti, kterd vsak neodpovidala GLP.
Predlozend zprava ze studie je velmi stru¢na a nejsou v ni uvedeny hmotnosti zvifat. Nejsou v ni
uvedeny ani velikosti vzork{ mist vpichu a nebyly odebrény prstencovité vzorky okolni tkan&. Mista

vpichu 35 dnd a 56 dnl po podani nebyla analyzovéna.

Obsah rezidui v mistech vpichu se mezi jednotlivymi zvifaty znacné lisil. Obsah jednotlivych rezidui
doramektinu v misté vpichu presahoval hodnotu MRL i 49. den po podani, coz je posledni ¢asovy bod,
pro ktery jsou k dispozici Udaje.

V roce 2002 byla provedena studie GLP deplece z tkani u skotu (34 zvifat) po dvou podkoznich
podanich doramektinu v doporuéené davce 200 pg/kg télesné hmotnosti s odstupem 7 dnli mezi
davkami.

Byla provedena dvé podkozni podani misto jednoho, coz mélo za nasledek vice mist vpichu. Ve
skupinach bylo vice zvifat neZ je minimalni pocet doporuéeny v pokynech tykajicich se ochranné Ihity
(EMEA/CVMP/036/95/final): 6 zvirat na skupinu misto 4. Hmotnosti zvifat byly nizsi nez 250 kg.
Odbéry vzorkl byly provedeny pouze z mist vpichu (500-600 g).

Studie byla provedena dobre, avSak ne v plném souladu s pokyny pro rezidua v misté vpichu
(EMEA/CVMP/542/03-FINAL), protoze nebyl odebran prstencovity vzorek okolni tkané. Bere se na
védomi, Ze tato studie (2002) probéhla pifed zavedenim zminénych pokynt (2005). Nelze vyloudit, Ze
v této studii nebyla zkoumana skutecna mista vpichu.

Jednotliva rezidua doramektinu v mistech vpichu se 35 dni po Ié¢bé nachazela pod hodnotou MRL.

Tato studie se povazovala za nejvhodnéjsi studii, z niz by se mélo vychazet pfi stanoveni ochranné
Ihdty pro maso a vnitfnosti u skotu, i kdyZ pfi posuzovani by se mély vzit v Gvahu vechny pfislusné
Udaje. Prestoze tato studie byla provedena dobfe, ostatni studie by se nemély poustét ze zretele,
pokud proto neni padny dlvod (napt. dikazy o chybach). Vybor zejména usoudil, ze vysledky
ostatnich studii, které ukazovaly hodnoty rezidui presahujici hodnoty MRL pro sval v poslednich
¢asovych bodech méreni 35. a 49. den, nelze ignorovat.

Kromé toho studie prokazaly vysokou variabilitu rezidui ve vzorcich z mist vpichu a zadna ze studii
neodpovidala plné stavajicim pokyntm.
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Byly pozorovany vyznamné rozdily mezi studiemi (od 5nasobnych az po 68nasobné), které nelze
vysvétlit riznymi hmotnostmi vzorkd z injekénich mist.

Na zakladé (dajl z posledni studie bylo mozno spoéitat ochrannou Ihdtu o délce 54 dni. Nicméné

s ohledem na variabilitu pozorovanou ve studiich a na skutec¢nost, ze zadna ze studii plné neodpovidala
stavajicim pokyntm a ze v fadé studii zistaly hladiny rezidui v poslednim ¢asovém bodé& nad hodnotou
MRL , se povazovalo za vhodné pridat 30% bezpecnostni hranici, ktera by méla vyvazit nejistotu
spojenou s celou touto sadou Udajd. To vedlo ke stanoveni ochranné Ihity na 70 dni.

Vybor vzal na vé&domi, ze konedna verze informaci o pripravku, kterd byla dokon&ena v pribéhu
postupu koordinacni skupiny v den 210, obsahuje konkrétni upozornéni tykajici se podminek pouZiti u
mlécéného skotu. Tato skutecnost nebyla soucésti tohoto predlozeni zalezitosti k prezkoumani, a proto ji
vybor CVMP neposuzoval.

Vyhodnoceni pFinosi a rizik

Pripravek Prontax 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata obsahuje jako IéCivou latku
doramektin. Zadost byla predlozena v souladu s ¢&l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES v platném znéni,
tj. jedna se o zadost pro generikum.

Vyhodnoceni pfinosi

Toto predlozeni zadosti k pfezkoumani se prinosy nezabyvalo, pfinosy byly posouzeny v pfedchazejicim
decentralizovaném postupu.

PFimé prinosy

Tento pripravek ma stejné indikace jako referencni pripravek. U skotu je pripravek uréen k 1é¢bé a
kontrole infekce gastrointestinalnimi oblymi &ervy, plicnimi éervy, oénimi &ervy, larvami stfeckd,
vSenkami a zakozkou svrabovou. U prasat je pripravek uréen k |é¢bé infekci zakozkou svrabovou,
gastrointestinalnimi oblymi ¢ervy, plicnimi ¢ervy, ledvinovymi ¢ervy a sajicimi vesmi. Chrani prasata
pred infekci nebo opakovanou infekci zdkozkou svrabovou po 18 dni.

U ovci je pripravek urcen k 1é¢bé a kontrole infekce prasivkou ovéi (Psoroptes ovis) a k 1é¢bé a kontrole
infekce gastrointestinalnimi oblymi ervy a larvami stfe¢kl v nosnich dutinéch.

Vniténi a vnéjsi parazité, proti nimz je tento pripravek uréen, zplsobuji znaéné ztraty v produkci a
nepriznivé ovliviiuji dobré Zivotni podminky zvifat.

Pfipravek se podava jednorazovou podkozni nebo nitrosvalovou injekci.
Nepfimé pFinosy
Dalsi prinosy tohoto pripravku jsou stejné jako u referenéniho pripravku.

O pripravku se tvrdi, ze ma ucinnost pretrvavajici po 18 az 42 dni. Potfeba opakované |éCby je
v poméru k ostatnim antihelmintikdim snizena.

PFipravek mé dvoji plsobeni proti endoparazitim a ektoparazitim a mize snizit pocet 1é&eni jinymi
farmaceutickymi pripravky.

Vyhodnoceni rizik

Co se tyka prinosl, vybor CVMP kvalitu pFipravku v rdmci tohoto predloZeni zalezitosti k prezkoumani
neprojednaval.

Obecné se u rizik stejné jako u ptinosl ocekava, ze kromé rizik zjist&nych v rémci tohoto predlozeni
zalezitosti k prezkoumani (posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi a ochranna lhiita u skotu) budou
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vSechna zbyvajici rizika stejna jako u referencniho pripravku, a vybor CVMP je podrobné&ji
neprojednaval.

S ohledem na bezpeénost pro Zivotni prostiedi bylo kromé skuteénosti, Ze stavajici soubor Gdajl
neumoznuje vyloucit bioakumulaci doramektinu, identifikovano riziko pro vodni slozku Zivotniho
prostiedi na zéklad& dostupnych tdajl o toxicité (akutni toxicita pro dafnie) a rovnéz riziko pro
koprofagni faunu vystavenou trusu, ktery obsahuje rezidua doramektinu, kdyz se pfipravek pouziva

v souladu s doporuc¢enym davkovanim. Proto se povazuje za nezbytné zavedeni vhodnych opatfeni na
zmirnéni rizik, jak je uvedeno v informacich o pfipravku.

Co se tykd bezpeénosti spotFebitele, doporucuje se ochranna Ih{ita pro maso a vnitfnosti 70 dng.
Zavéry ohledné poméru pFinosi a rizik

Vyhodnoceni pfinost a rizik se povazuje za ptiznivé za predpokladu, Ze 1) se do literatury o pipravku
pridaji doporucena opatieni na zmirnéni rizik tykajici se rizika pro vodni organismy a koprofagni faunu
a Ye 2) se pro maso a vnitfnosti u skotu stanovi ochranna lhiita 70 dng.

Zddvodnéni potiFebnych Gprav v informacich o pripravku

Vzhledem k tomu, Ze:

e se na zakladé (daji z posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi predloZenych spole¢n& s zadosti
usoudilo, ze by se v ramci feseni zjisténych rizik pro vodni organismy a koprofagni faunu a rovnéz
v ramci vylouceni jakékoli zbyvajici nejistoty ohledné bioakumulace méla zavést opatfeni na
zmirnéni rizik,

e se na zadkladé Gdajd o depleci rezidui u skotu predlozenych spole¢né s zadosti usoudilo, Ze by se
méla stanovit 70denni ochranna Ih{ta pro maso a vnitfnosti skotu,

vybor CVMP usoudil, ze namitky, které vzneslo Nizozemsko a Francie, by nemély zabranit udéleni
rozhodnuti o registraci pfipravku Prontax 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata a
ptipravkd souvisejicich nazvl (viz ptilohu I), nebot celkovy pomé&r piinosd a rizik tohoto pfipravku je
pfriznivy pod podminkou doporucenych zmén v informacich o pfipravku uvedenych v pfiloze III.

33/36



Priloha III

Zmény v relevantnich oddilech v Souhrnu Gdajd o pripravku,
Oznaceni na obalu a Pribalové informaci
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Platny souhrn Udaji o pripravku, oznadeni na obalu a pribalovad informace je koneénou verzi
schvalenou béhem procedury Koordinacni skupiny s nasledujicimi zménami:

Nasledujici text bude pridan na relevantni mista schvalenych
textl pripravku:

Souhrn Gdajd o pripravku

4.5 Zvlastni opatieni 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 Zivogichy miZe byt snizeno zamezenim pfili§ ¢astého a
opakovaného pouziti doramectinu (a pFipravkl stejné tfidy anthelmintik) u skotu a ovci.

Nebezpeéi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim pfistupu Ié¢eného skotu k vodnim
zdrojdm po dobu dvou az péti tydnl po 1é&bé.

4.11 Ochranné Ihity

Skot:
Maso: 70 dnd

5.3 Environmentalni vlastnosti

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony méze mit doramectin nezadouci G¢inky na jiné nez cilové
organismy. Vylu€ovani potencialné toxickych hladin doramectinu mize probihat po nékolik tydnl po
|6¢b&. Trus lé¢enych zvitat obsahujici doramectin mdzZe na pastviné snizit pocet hnojnich organism,
coz mdZe 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:

8. Ochranna lhita

Skot:
Maso: 70 dnd

9. Zvlastni upozornéni, 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 mdZze mit doramectin nezadouci G¢inky na jiné neZ cilové
organismy. Vyluovani potencidlné toxickych hladin doramectinu mize probihat po nékolik tydnl po
|6¢b&. Trus lé¢enych zvitat obsahujici doramectin mdZe na pastviné snizit pocet hnojnich organismg,
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 pFipravkl stejné tfidy anthelmintik) u skotu a ovci.

Nebezpeéi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim pristupu Ié&eného skotu k vodnim
zdrojim po dobu dvou az péti tydn{ po 1é&bé.

Pribalova informace:

10. Ochranna lhita

Skot:
Maso: 70 dnd

12. Zvlastni upozornéni

Doramectin je velmi toxicky pro hnojni Zivo&ichy a vodni organismy a mize se ukladdat v sedimentech.
Stejné jako ostatni makrocyklické laktony méze mit doramectin nezadouci G¢inky na jiné nez cilové
organismy. Vyluovani potencialné toxickych hladin doramectinu mize probihat po nékolik tydnl po
|6¢b&. Trus lé¢enych zvitat obsahujici doramectin mdZe na pastviné snizit pocet hnojnich organism,
coz mdZe mit dopad na degradaci hnoje.

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

Nebezpeéi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim pristupu Ié¢eného skotu k vodnim
zdrojdm po dobu dvou az péti tydnl po 1é¢bé.
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