Priloha I
Seznam nazvi, lékovych forem a sil veterinarnich lécivych

pripravkd, druh zvirat, cest podani, ochrannych Ihit,
drzitell rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech
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Clensky Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové | Cesta podani | Doporucena Ochranné lhiity
stat registracniho druhy davka
EU/EEA rozhodnuti zvirat
Rakousko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot Topickvy podél } n']l na 10 kg | sKkOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical IF:c:)rug:—aot{;eSoIutlon E?tl)z\éa_n;gjr o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, vcetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Bulharsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot 'I_'o_pickvy podél } n']l na 10 kg_ SKOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical 1F:cg)rugaot{;eSolutlon E?ll)z\éa_néguar o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, véetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Dansko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok pro Doramectin 5 | Skot Topicky podél 1mlnal0kg | skOoT: Maso: 35 dnd.
Pour-On Solution | nalévani na mg/ml linie hibetu Zivé hmotnosti

Veterinary Medical
Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

for Cattle

h¥bet - pour on.

Nepouzivat u zvifat,
jejichZz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pFed
otelenim.
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Clensky Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové | Cesta podani | Doporucena Ochranné lhiity
stat registracniho druhy davka
EU/EEA rozhodnuti zvirat
Spanélsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot Topickvy podél } n']l na 10 kg | sKkOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical IF:c:)rug:—aot{;eSoIutlon E?tl)z\éa_n;gjr o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, vcetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Finsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot 'I_'o_pickvy podél } n']l na 10 kg_ SKOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical 1F:cg)rugaot{;eSolutlon E?ll)z\éa_néguar o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, véetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Francie Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok pro Doramectin 5 | Skot Topicky podél 1mlnal0kg | skOoT: Maso: 35 dnd.
Pour-On Solution | nalévani na mg/ml linie hibetu Zivé hmotnosti

Veterinary Medical
Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

for Cattle

h¥bet - pour on.

Nepouzivat u zvifat,
jejichZz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pFed
otelenim.
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Clensky Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové | Cesta podani | Doporucena Ochranné lhiity
stat registracniho druhy davka
EU/EEA rozhodnuti zvirat
Madarsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot Topickvy podél } n']l na 10 kg | sKkOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical IF:c:)rug:—aot{;eSoIutlon E?tl)z\éa_n;gjr o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, vcetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Irsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot 'I_'o_pickvy podél } n']l na 10 kg_ SKOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical 1F:cg)rugaot{;eSolutlon E?ll)z\éa_néguar o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, vcetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Island Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok pro Doramectin 5 | Skot Topicky podél 1mlnal0kg | skOoT: Maso: 35 dnd.
Pour-On Solution | nalévani na mg/ml linie hibetu Zivé hmotnosti

Veterinary Medical
Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

for Cattle

h¥bet - pour on.

Nepouzivat u zvifat,
jejichZz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pFed
otelenim.
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Clensky Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové | Cesta podani | Doporucena Ochranné lhiity
stat registracniho druhy davka
EU/EEA rozhodnuti zvirat
Nizozemi Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot Topickvy podél } n']l na 10 kg | sKkOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical IF:c:)rug:—aot{;eSoIutlon E?tl)z\éa_n;gjr o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, vcetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Norsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot 'I_'o_pickvy podél } n']l na 10 kg_ SKOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical 1F:cg)rugaot{;eSolutlon E?ll)z\éa_néguar o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, véetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Polsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok pro Doramectin 5 | Skot Topicky podél 1mlnal0kg | skOoT: Maso: 35 dnd.
Pour-On Solution | nalévani na mg/ml linie hibetu Zivé hmotnosti

Veterinary Medical
Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

for Cattle

h¥bet - pour on.

Nepouzivat u zvifat,
jejichZz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pFed
otelenim.
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Clensky Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové | Cesta podani | Doporucena Ochranné lhiity
stat registracniho druhy davka
EU/EEA rozhodnuti zvirat
Portugalsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot Topickvy podél } n']l na 10 kg | sKkOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical IF:c:)rug:—aot{;eSoIutlon E?tl)z\éa_n;gjr o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, vcetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Rumunsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Rozltoll< pro Doramectin 5 | Skot 'I_'o_pickvy podél } n']l na 10 kg_ SKOT: Maso: 35 dnd.
Veterinary Medical 1F:cg)rugaot{;eSolutlon E?ll)z\éa_néguar o mg/ml linie hrbetu zivé hmotnosti Nepouzivat u zvitat,
Research & jejichz mléko je urceno
Development pro lidskou spotfebu.
Sandwich Nepouzivat u nasucho
Kent CT13 9NJ stojicich krav, véetné
Spojené krélovstvi pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
Svédsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok pro Doramectin 5 | Skot Topicky podél 1mlnal0kg | skOoT: Maso: 35 dnd.
Pour-On Solution | nalévani na mg/ml linie hibetu Zivé hmotnosti

Veterinary Medical
Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

for Cattle

h¥bet - pour on.

Nepouzivat u zvifat,
jejichZz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, véetné
pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pFed
otelenim.
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Clensky Drzitel Nazev Lékova forma | INN/Sila Cilové | Cesta podani | Doporucena Ochranné lhiity

stat registracniho druhy davka

EU/EEA rozhodnuti zvirat

Slovinsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok pro Doramectin 5 | Skot Topicky podél | 1 mina10kg | sKOT: Maso: 35 dnd.
Pour-On Solution | nalévani na mg/mil linie hibetu Zivé hmotnosti

Veterinary Medical
Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvi

for Cattle

hibet - pour on.

Nepouzivat u zvirat,
jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u nasucho
stojicich krav, vcetné
pregnantnich jalovic,
b&hem 60 dnl pred
otelenim.
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni Gprav v souhrnu adajt o
pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informaci
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Celkovy prehled védeckého hodnoceni pripravku Prontax
5 mg/ml roztok pro nalévani na hrbet (pour-on) pro skot a
pripravki souvisejicich nazvi

1. Uvod

Pfipravek Prontax 5 mg/ml roztok pro nalévani na hfbet pro skot (a pFipravky souvisejicich nazvi) je
&iry, bezbarvy roztok obsahujici doramektin. Doramektin je antiparazitikum, izolované z produktd
fermentace vybranych kmend odvozenych od pldniho organismu Streptomyces avermitilis. Jedna se o
makrocyklicky lakton, ktery je blizce pfibuzny ivermektinu. Obé slouceniny maji Siroké spektrum
antiparazitarniho plsobeni a vyvolavaji podobnou paralyzu u hlistic a parazitickych &lenovcd.

Pripravek je urcen k |é¢bé infekce gastrointestinalnimi oblymi Cervy, plicnimi ¢ervy, o¢nimi Cervy,
larvami stife¢kd, vedmi a véenkami, zakozkou svrabovou a bodalkou malou u skotu.

Zadatel o registraci, spole¢nost Pfizer Limited, predlozil Zddost o decentralizovany postup pro pipravek
Dectomax 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet pro skot. Referenénim ¢lenskym statem bylo Irsko,
dotéenymi Clenskymi staty byly Bulharsko, Dansko, Finsko, Francie, Island, Madarsko, Nizozemsko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Slovinsko a Spanélsko a Svédsko. Zadost byla
predloZena v souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES (tj. Zadost pro generikum). Referenénim
pfipravkem pro tuto zadost pro generikum byl pripravek Dectomax 5 mg/ml roztok pro nalévani na
hibet pro skot.

V pribé&hu decentralizovaného postupu a postupu piezkoumani vyborem CVMP byly v plvodni z&dosti
ucinény nasledujici dvé zmeény, které je tfeba vzit na védomi:
e V pribé&hu decentralizovaného postupu byl navrhovany nézev pfipravku zménén z Dectomax
5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet pro skot na Prontax 5 mg/ml roztok pro nalévani na
hibet pro skot’

eV prib&hu tohoto postupu pfezkoumani v Irsku bylo rozhodnuti o registraci referenéniho
pripravku Dectomax 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet pro skot prevedeno ze spolecnosti
Pfizer Healthcare Ireland na spolecnost Elanco Animal Health, Eli Lilly and Company Limited a
nazev referencniho pfipravku v Irsku byl zménén na Zearl 5 mg/ml roztok pro nalévani na
hibet pro skot.

V pribéhu Fizeni doslo k neshod& mezi referenénim ¢lenskym statem a dotéenymi &lenskymi staty
ohledné udajl predlozenych na podporu posouzeni rizik pro Zivotni prostfedi. Dva dotéené ¢lenské
staty (Nizozemsko a Francie) usoudily, ze schvéleni pfipravku Dectomax 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet pro skot, miZe predstavovat mozné zavazné riziko pro Zivotni prostredi. V disledku toho byla
zadost predana vyboru CVMP.

Vybor CVMP byl pozadan, aby se vyjadFil k obavadm vznesenym dotéenymi ¢lenskymi staty a aby
stanovil pomér prinost a rizik pfipravku Prontax 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet pro skot.

1V priib&hu decentralizovaného postupu bylo odsouhlaseno, ?e rozhodnuti o registraci pro generikum s ndzvem ,Dectomax®
nebude vydano, dokud nebude referencni pripravek s ndzvem ,Dectomax" bud’ stazen, nebo pfejmenovan.
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2. Posouzeni predlozenych udajt

Postup prezkoumani pfipravku Prontax 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet pro skot se tyka moznych
zavaznych rizik, na néz upozornily Francie a Nizozemsko v souvislosti s posouzenim rizik pro zivotni
prostredi.

Moznd zavazna rizika tykajici se Zivotniho prostredi, ktera urcily Francie a Nizozemsko, jsou jednak
rizika pro koprofagni faunu a dafnie pfi dodrzeni navrhovanych pokynl pro pouziti, a déle riziko
identifikované Nizozemskem vzhledem k bioakumulaénimu potencidlu souvisejicimu se stanovenim
rozdélovaciho koeficientu log Kow pomoci testovaci metody, ktera nebyla shledana vhodnou pro danou
I&Civou latku.

Posouzeni rizika pro Zivotni prostredi

Zadatel proved| posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi v souladu s pokyny VICH pro posouzeni faze I a
faze 1I, které prijal vybor CYMP (CVMP/VICH/592/98-FINAL, CVMP/VICH/790/03-final), a rovnéz

s pokyny CVMP pro posouzeni dopadu na Zivotni prostfedi pro veterinarni IéCivé pFipravky s podporou
pokyn{ VICH GL6 a GL38 (CVMP/ERA/418282/2005-corr). Bylo vyzadovéno hodnoceni rizika Tier A
faze II.

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (log Pow) byl stanoven jako 4,4 s pouzitim metody tfepaci 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 nalezita. Hodnotu log Pow 4,4 Ize proto povazovat pouze za ukazatel skute¢né hodnoty.

V dlsledku hodnoty log Pow = 4 se vyZzaduje posouzeni bioakumulace. Studie bioakumulace vak
nebyla predlozena. Rovnéz nebylo provedeno posouzeni sekundarni otravy. Vybor CVMP usoudil, ze
dostupny soubor Gdajd neumozfiuje posouzeni bioakumulace, a proto nelze bioakumulaci doramektinu
vyloudit.

K dispozici bylo nékolik studii a publikovana literatura o toxicit& vi¢&i koprofagni faun&. Charakterizace

rizika pro koprofagni faunu byla provedena prostiednictvim odhad PEC (koncentrace latky v Zivotnim
prostiedi) pro trus, které byly odvozeny pomoci poskytnuté studie metabolismu. Celkova koncentrace
rezidui doramektinu vylouceného v trusu skotu dosahla vrcholu 21 dni po podani (270 ug/kg) a poté
klesala, pti¢emz po 35 dnech ¢inila 52 pg/kg a po 56 dnech 3,9 pg/kg. Pavodni Iék tvoril 79 %
celkovych radioaktivnich rezidui v trusu. Nejsou k dispozici zadné Udaje o povaze a mnoZzstvi
metabolitd. Proto neni mozné PEC upresnit na zakladé metabolismu, posouzeni rizika se zaklada na
celkovych reziduich.

Na zéklad& odhad{ koncentrace, kterd nema nepfiznivy Ucinek na Zivotni prostiedi (PNEC),
odvozenych od hodnoty letaIni koncentrace (LC50) 1,34 pg na kg pldy pro bodalku malou
(Haematobia irritans) a koncentrace NOEC (nejvyssi testovana koncentrace bez pozorovaného ucinku)
4,0 ug na kg pddy pro koprofagni brouky (Ontophagus gazelle) byly vysledné kvocienty rizika pro oba
druhy vysoké (20149 a 675, na zakladé mnozstvi celkovych rezidui v trusu 21. 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 prostiedi byla provedena na zékladé koncentrace EC50 o hodnoté

0,1 pg/l 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 0,0026 ug doramektinu na litr povrchové vody (scénaf odtoku) a PECsw o hodnoté 0,5225 g
doramektinu na litr povrchové vody (pfima exkrece) bylo pro dafnie identifikovano akutni riziko
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v Tier A pfi obou scénarich expozice, pficemz kvocienty rizika PEC/PNEC (RQ) cinily 26 a 5225. Po
upfesnéni hodnot PECsw pomoci modelu FOCUS, jak doporucuji pokyny CVMP
CVMP/ERA/418282/2005, zlistdva hodnota RQ pro dafnie vy$&i nez 1.

DalSi upfesnéni hodnoty PEC s ohledem na skutecnost, ze exkrece celkovych rezidui dosahla vrcholu 21.
den po podani a cinila 2,3 % podané davky, a rovnéz na zakladé rozdéleni sedimentu, vede

k upresnéné hodnoté PECsw pfi pfimé exkreci 0,00037 ug/l, z niz i nadale vyplyva RQ pro dafnie (3,7)
vyssi nez 1.

Jelikoz riziko pro dafnie nebylo mozné vyloucit upfesnénim hodnoty PEC, mélo by se provést posouzeni
Tier B v souladu s pokyny VICH 38, které vyzaduje studii reprodukce hrotnatky velké (Daphnia magna).
Tato studie vSak neni k dispozici a nelze ji v rdmci tohoto predloZeni zadosti k posouzeni vyzadovat.

Zavéry tykajici se dopadu na Zivotni prostiedi

Zadatel predloZil cilené posouzeni rizika pro Zivotni prostredi faze II. Vysledek posouzeni rizika pro
zivotni prostfedi naznacuje, ze kvocienty rizika jsou v hodnoceni Tier A ve dvou pfipadech vyssi 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 upfesnéni hodnoty PEC pro scénar pfimé exkrece. Reprodukéni studie hrotnatky velké pro
provedeni hodnoceni Tier B nebyla v rdmci posouzeni rizika pro zivotni prostredi predlozena.

U koprofagni fauny ukazaly vysledky hodnoceni Tier A velmi vysoky RQ udavajici nepfijatelné akutni
riziko. Poskytnuté doplfiujici 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, zvazuji se opatifeni na zmirnéni rizik, aby se snizila expozice a prekonalo
se zjisténé riziko.

Co se tyka bioakumulace, nepovaZzuje se hodnota log Pow za priikaznou, vezme-li se v ivahu pouZita
metoda tfepaci lahve. Stavajici soubor Gidaji neumozfiuje posouzeni bioakumulace, a proto nelze
bioakumulaci doramektinu vyloudit.

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 souhrnu udajl o pFipravku (zvlastni opatieni 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 lze snizit vyvarovanim se pfili§ ¢astého a opakovaného
pouzivani doramektinu (a pFipravkl ze stejné t¥idy antihelmintik) u skotu.

Riziko pro vodni prostfedi se snizi drzenim o$etfeného skotu daleko od vodnich Gtvard po dobu dvou az
péti tydnl po é¢bé.

Do bodu 5.3 souhrnu Gdajd o pFipravku (vlastnosti tykajici se Zivotniho prostfedi) by se mél za&lenit
nasledujici text:

Stejné jako jiné makrocyklické laktony mdze i doramektin plsobit neptiznivé na necilové organismy.
Po 1é&bé& mize po dobu nékolika tydnl dochazet k vyluéovani potencialné toxickych mnozstvi
doramektinu. Trus obsahujici doramektin, ktery 1é&end zvirata vylou&i na pastving, mdze snizit
mnoZstvi koprofagnich organismd, co? miZe mit vliv na degradaci trusu.

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

11/16



Vyhodnoceni pFinost a rizik
Uvod

Pripravek Prontax 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet pro skot 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 pFinost

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

Tento pripravek ma stejné indikace jako referencni pripravek. Pripravek je uréen k 1é¢bé infekce
gastrointestinalnimi oblymi ¢ervy, plicnimi &ervy, oénimi ¢ervy, larvami stfec¢kd, vedmi a véenkami,
zakozkou svrabovou a bodalkou malou u skotu.

VnitFni a vnéjsi parazité, proti nimz je tento piipravek uréen, zplsobuji znaéné ztraty v produkci a
nepriznivé ovliviiuji dobré Zivotni podminky zvirat.

Pripravek se aplikuje lokalné v tenkém prouzku podél stifedni linie hibetu od kohoutku po kofen ocasu.
NepFimé piinosy

Dalsi prinosy tohoto prFipravku jsou stejné jako u referencniho pfipravku.

O pripravku se tvrdi, e ma G&innost pretrvavajici po 21 az 49 dni. Pfipravek ma dvoji plsobeni proti
endoparazitim a ektoparazitim a muze sniZit polet Ié¢eni jinymi farmaceutickymi pFipravky.

Vyhodnoceni rizik

Co se tyka ptinos(, vybor CVMP kvalitu pfipravku v rdmci tohoto ptedloZeni zaleZitosti k pfezkoumani
neprojednaval.

Obecné se u rizik stejné jako u pfinost oekava, ze kromé rizik zjisténych v rdmci tohoto predlozeni
zalezitosti k pfezkoumani (posouzeni rizik pro zivotni prostfedi), budou vSechna zbyvajici rizika stejna
jako u referencniho pfipravku, a vybor CVMP je podrobnéji neprojednaval.

S ohledem na bezpeénost pro Zivotni prostfedi bylo kromé& skuteénosti, Ze stavajici soubor Gdajl
neumoznuje vyloucit bioakumulaci doramektinu, identifikovano riziko pro vodni slozku Zivotniho
prostfedi na zaklad& dostupnych tdajl o toxicité (akutni toxicita pro hrotnatku velkou) a rovnéz riziko
pro koprofagni faunu vystavenou trusu, ktery obsahuje rezidua doramektinu, kdyz se pfipravek
pouziva v souladu s doporu¢enym davkovanim. Proto se povazuje za nezbytné zavedeni opatieni na
zmirnéni rizik, jak je uvedeno v informacich o pripravku.

Zavéry ohledné poméru prinosti a rizik

Vyhodnoceni piinos{ a rizik se povaZuje za ptiznivé za predpokladu, Ze se do literatury o p¥ipravku
pfidaji doporucena opatfeni na zmirnéni rizik, tykajici se rizika pro vodni organismy a koprofagni
faunu.
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Zdavodnéni aprav v informacich o pripravku

Vzhledem k tomu, Ze:

e na zakladé Gdajl z posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi predlozenych spole¢né s zadosti se
usoudilo, ze by se v ramci feseni zjisténych rizik pro vodni organismy a koprofégni faunu a rovnéz
v ramci odstranéni jakékoli zbyvajici nejistoty ohledné bioakumulace méla zavést opatreni na
zmirnéni rizik,

vybor CVMP usoudil, ze namitky, které vzneslo Nizozemsko a Francie, by nemély zabranit udéleni

rozhodnuti o registraci pfipravku Prontax 5 mg/ml roztok k nalévani na hibet pro skot a pripravkdim

souvisejicich nazvl (viz pFiloha I), nebot celkovy pomér pfinosi a rizik tohoto pFipravku je ptiznivy pod

podminkou doporucenych zmén v informacich o pfipravku uvedenych v pfiloze III.

13/16



Priloha III

Zmény v relevantnich oddilech v Souhrnu Gudaji o pripravku,
Oznaceni na obalu a Pribalové informaci
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Platny souhrn Udajt o pFipravku, oznaéeni na obalu a pfibalova informace je kone¢nou verzi
schvalenou béhem procedury Koordinacni skupiny s nasledujicimi zménami:

Nasledujici text bude pridan na relevantni mista schvalenych
textl pripravku:

Souhrn adajd o pripravku

4.5 Zvlastni opatFeni pro pouziti

Dalsi opatFeni

Doramectin je velmi toxicky pro hnojni Zivocichy a vodni organismy a mize se ukladat v sedimentech.

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

Nebezpedi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim ptistupu lé¢eného skotu k vodnim
zdrojlim po dobu dvou az péti tydn{ po 1é¢bé.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony mdZze mit doramectin nezadouci U¢inky na jiné ne cilové
organismy. Vyluovani potencialné toxickych hladin doramectinu mize probihat po nékolik tydnd po
|6¢b&. Trus lé¢enych zvitat obsahujici doramectin mdZe na pastviné snizit po¢et hnojnich organismg,
coz miZe mit dopad na degradaci hnoje.

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

Oznaceni na obalu:

9. Zvlastni upozornéni, pokud jsou nutna
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 U¢inky na jiné nez cilové
organismy. Vyluc¢ovani potencialné toxickych hladin doramectinu mize probihat po nékolik tydnd po
Ié¢bé&. Trus lé¢enych zvitat obsahujici doramectin mize na pastviné snizit po€et hnojnich organisma,
coz miZe mit dopad na degradaci hnoje.

Nebezpeéi pro vodni ekosystémy a hnojni Zivo¢ichy mizZe byt snizeno zamezenim p¥ili& ¢astého a
opakovaného pouZiti doramectinu (a pfipravku stejné tiidy anthelmintik) u skotu.

Nebezpedi pro vodni ekosystémy mize byt dale snizeno zamezenim pristupu lé¢eného skotu k vodnim
zdrojim po dobu dvou az péti tydnl po 1é¢bé.
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Pribalova informace:

12. Zvlastni upozornéni
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 Ucinky na jiné nez cilové

organismy. Vylucovani potencialné toxickych hladin doramectinu mize probihat po nékolik tydnd po
Ié¢bé&. Trus lé¢enych zvitat obsahujici doramectin mize na pastviné snizit po€et hnojnich organisma,
coz miZze mit dopad na degradaci hnoje.

Nebezpeéi pro vodni ekosystémy a hnojni Zivo¢ichy mizZe byt snizeno zamezenim pFili§ ¢astého a
opakovaného pouZiti doramectinu (a pfipravkl stejné tiidy anthelmintik) u skotu.

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