Annex 1
Liste der Bezeichnungen, Darreichungsformen, Starken der

Tierarzneimittel, Tierart, Art der Anwendung, Antragssteller /
Zulassungsinhaber in den Mitgliedslandern
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart
d EU / EWR rm Anwendung
Osterreich Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung subcutan, Rind, Schaf
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung intramuskular
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und
1210 Wien Schafe
OSTERREICH
Osterreich Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung intramuskular Schweine
Gesellschaft m.b.H. mg/ml
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, Injektionsldsung
1210 Wien far Schweine
OSTERREICH
Osterreich Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung Tierricken
Floridsdorfer Hauptstralie 1, fur Rinder
1210 Wien
OSTERREICH
Osterreich Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung subcutan, Rind, Schaf
Division Elanco Animal Health intramuskuléar
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIEN
Belgien Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Division Elanco Animal Health ON Tierricken
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIEN
Belgien Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung intramuskular Schweine
Division Elanco Animal Health SOLUTION
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGIEN
Bulgarien Pfizer S.A., Jektomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung subcutan, Rind, Schaf,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | MHXeKTUBEH intramuskuléar Schweine
37401 Amboise Cedex, pasTBop

FRANKREICH
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart
d EU / EWR rm Anwendung
Bulgarien BIOVET AD EnpgekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
39 Petar Rakov str. MHXEKUNOHEH intramuskular Schweine
Peshtera 4550 pas3TBop 3a
BULGARIEN roeena, osue u
CBUHE
Zypern PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schaf,
243 Av Mesogeion evéoigo dIaAupa intramuskular Schweine
15451, Athens yia Booegidn,
GRIECHENLAND X0ipoug kal
npoépaTa
Tschechische Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schaf,
Republik Stroupeznického 17 mg/ml injek¢ni intramuskular Schweine
150 00 Praha roztok
TSCHECHISCHE REPUBLIK
Tschechische Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Republik Veterinary Medical Research & Solution for intramuskular Schweine
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
VEREINIGTES KONIGREICH
Danemark Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-On Ldsung Topisch — am Rind
Tietokuja 4 Vet. Tierricken
00330 Helsinki
FINNLAND
Danemark Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind,
Tietokuja 4 intramuskular Schweine
00330 Helsinki
FINNLAND
Danemark Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Pour-On Ldsung Topisch — am Rind
Tietokuja 4 Tierricken
00330 Helsinki
FINNLAND
Danemark Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan Rind
Tietokuja 4
00330 Helsinki
FINNLAND
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart

d EU / EWR rm Anwendung

Estland Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Rue Laid Burniat 1, intramuskular Schweine
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIEN

Estland Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Veterinary Medical Research & Solution for intramuskular Schweine
Development injection for Cattle,
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
VEREINIGTES KONIGREICH

Finnland Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung Subcutan, Rind,
Tietokuja 4 mg/ml intramuskular Rentier,
00330 Helsinki injektioneste, liuos Schweine
FINNLAND

Finnland Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Pour-On Ldsung Topisch — am Rind
Tietokuja 4 kertavaleluliuos Tierricken
00330 Helsinki
FINNLAND

Finnland Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos intramuskular Schweine
00330 Helsinki
FINNLAND

Frankreich Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf
13 Rue Pages intramuskular
92158 Suresnes Cedex
FRANKREICH

Frankreich Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Pour-On Ldsung Topisch, am Rind
13 Rue Pages Tierricken
92158 Suresnes Cedex
FRANKREICH

Frankreich Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung intramuskular Schweine

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
FRANKREICH
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart

d EU / EWR rm Anwendung

Frankreich Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Pour-On Ldsung Topisch — am Rind
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR Tierricken
Development POUR ON POUR
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
VEREINIGTES KONIGREICH

Frankreich Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schatf,
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION intramuskular Schweine
Development INJECTABLE POUR
Sandwich BOVINS OVINS ET
Kent CT13 9NJ PORCINS
VEREINIGTES KONIGREICH

Deutschland Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung Subcutan, Rind, Schaf
Teichweg 3 intramuskular
35396 GielRen
DEUTSCHLAND

Deutschland Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-On Ldsung Topisch — am Rind
Teichweg 3 Tierricken
35396 GielRen
DEUTSCHLAND

Deutschland Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung intramuskular Schweine
Teichweg 3 Injektionsldsung
35396 GielRen
DEUTSCHLAND

Griechenland PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung Subcutan, Rind, Schaf,
243 Av Mesogeion intramuskular Schweine
15451, Athens
GRIECHENLAND

Ungarn Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung Subcutan, Rind, Schaf,
Alkotas u. 53. A.U.V. intramuskular Schweine
1123 Budapest
UNGARN

Island Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schatf,
Tietokuja 4 intramuskular Schweine
00330 Helsinki
FINNLAND
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart
d EU / EWR rm Anwendung
Island Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Tietokuja 4 intramuskular Schweine
00330 Helsinki
FINNLAND
Island Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Tietokuja 4 Tierricken
00330 Helsinki
FINNLAND
Irland Elanco Animal Health Zearl Pour-On Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle Tierricken
Lilly House 5 mg/ml
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
VEREINIGTES KONIGREICH
Irland Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schaf
Eli Lilly & Company Limited Solution for intramuskular
Lilly House Injection for Cattle
Priestly Road and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
VEREINIGTES KONIGREICH
Irland Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung intramuskular Schweine
Eli Lilly & Company Limited Solution for
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
VEREINIGTES KONIGREICH
Irland Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind

Veterinary Medical Research &
Development

Sandwich

Kent CT13 9NJ

VEREINIGTES KONIGREICH

Pour-On Solution
for Cattle

Tierricken
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart

d EU / EWR rm Anwendung

Irland Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for intramuskular Schweine
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
VEREINIGTES KONIGREICH

ltalien Pfizer ltalia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schatf,
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione intramuskular Schweine
04100 Latina iniettabile per
ITALIEN bovini, ovini e

suini

Italien Pfizer Italia S.r.I. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml Tierriicken
04100 Latina
ITALIEN

Lettland Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Rue Laid Burniat, 1, intramuskular Schweine
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIEN

Lettland Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Veterinary Medical Research & intramuskular Schweine
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
VEREINIGTES KONIGREICH

Litauen Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung Subcutan, Rind, Schaf,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas intramuskular Schweine
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir
FRANKREICH kiauléms

Litauen Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schaf,
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis intramuskular Schweine
Development tirpalas galvijams,
Sandwich avims ir kiauléms
Kent CT13 9NJ
VEREINIGTES KONIGREICH

Niederlande Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d IJssel
NIEDERLANDE

Oplossing voor
Rundvee 5 mg/ml

Tierricken
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart

d EU / EWR rm Anwendung

Niederlande Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Rivium Westlaan 142 oplossing voor intramuskular Schweine
2909 LD Capelle a/d lJssel injectie 10 mg/ml
NIEDERLANDE voor rundvee,

varkens en
schapen

Norwegen Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Tietokuja 4 vet Tierricken
00330 Helsinki
FINNLAND

Norwegen Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung Subcutan, Rind, Schatf,
Tietokuja 4 intramuskular Schweine
00330 Helsinki
FINNLAND

Norwegen Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Tietokuja 4 Tierricken
00330 Helsinki
FINNLAND

Norwegen Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung Subcutan, Rind, Schatf,
Tietokuja 4 intramuskular Schweine
00330 Helsinki
FINNLAND

Polen Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung Subcutan, Rind, Schaf,
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwér do intramuskular Schweine
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla
POLEN bydta, swin i owiec

Portugal LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Lagoas Park - Edificio 10 Tierricken
2740-244 Porto Salvo
PORTUGAL

Portugal LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucéo Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung Subcutan, Rind, Schaf,
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel intramuskular Schweine

2740-244 Porto Salvo
PORTUGAL
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart

d EU / EWR rm Anwendung

Rumaénien Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Veterinary Medical Research & intramuskular Schweine
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
VEREINIGTES KONIGREICH

Rumaénien Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schatf,
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable intramuskular Schweine
Development Solution for Cattle,
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
VEREINIGTES KONIGREICH

Ruménien Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Veterinary Medical Research & Pour On Solution Tierricken
Development for Cattle
Sandwich
Kent CT13 9NJ
VEREINIGTES KONIGREICH

Slovakei Pfizer Luxemburg SARL, o0.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schaf,
Pfizer AH mg/ml injek¢ny intramuskular Schweine
Pribinova 25 roztok
811 09 Bratislava
SLOWAKISCHE REPUBLIK

Slovakei Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schaf,
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina intramuskular Schweine
L-1855 Luxembourg za injiciranje
LUXEMBURG

Spanien PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung intramuskular Schweine
Avda. de Europa 20 B. MG/ML SOLUCION
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE PARA
28108 - Alcobendas PORCINO
Madrid
SPANIEN

Spanien PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Lésung Topisch — am Rind

Avda. de Europa 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
28108 - Alcobendas

Madrid

SPANIEN

ON SOLUCION
5MG/ML PARA
BOVINO

Tierrucken
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart
d EU / EWR rm Anwendung
Spanien PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf
Avda. de Europa 20 B. SOLUCION intramuskular
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE
28108 - Alcobendas
Madrid
SPANIEN
Schweden Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schatf,
Tietokuja 4 intramuskular Rentier
00330 Helsinki
FINNLAND
Schweden Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Injektionsldésung intramuskular Schweine
Tietokuja 4 vet.
00330 Helsinki
FINNLAND
Schweden Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung Subcutan, Rind, Schaf,
Tietokuja 4 intramuskular Schweine
00330 Helsinki
FINNLAND
Schweden Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Tietokuja 4 vet. Tierricken
00330 Helsinki
FINNLAND
Schweden Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Tietokuja 4 Tierricken
00330 Helsinki
FINNLAND
Vereinigtes Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsldsung Subcutan, Rind, Schaf
Koénigreich Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for intramuskular

Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

VEREINIGTES KONIGREICH

Injection for Cattle
and Sheep
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Mitgliedslan | Antragssteller Bezeichnung INN Starke Darreichungsfo | Art der Tierart
d EU / EWR rm Anwendung
Vereinigtes Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionslésung intramuskular Schweine
Koénigreich Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for

Lilly House Injection for Pigs

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

VEREINIGTES KONIGREICH
Vereinigtes Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Pour-on Ldésung Topisch — am Rind
Konigreich Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle Tierricken

Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

VEREINIGTES KONIGREICH

5 mg/ml
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Anhang 11

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Begrundung fur
die Anderung der Zusammenfassungen der Merkmale der
Tierarzneimittel, der Kennzeichnungen und der
Packungsbeilagen
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Komplette Zusammenfassung der wissenschaftlichen
Beurteilung aller Doramectin enthaltenden Tierarzneimittel
zur Injektion und zum UbergieRen, die fur die Anwendung an
zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten Saugetierarten
bestimmt sind (siehe Anhang 1)

1. Einfuhrung

Doramectin ist ein Antiparasitikum. Es ist ein makrozyklisches Lakton und eng verwandt mit lvermectin.
Beide Verbindungen haben ein breites antiparasitares Wirkungsspektrum gemeinsam und bewirken eine
ahnliche Paralyse bei Nematoden und parasitdren Arthropoden. Doramectin wird durch subkutane
Injektion an Rinder in einer Dosis von 200 pg/kg Kérpergewicht (KG) zur Behandlung und Bekdampfung
des Befalls mit gastrointestinalen Nematoden, Lungenwirmern, Augenwiurmern, Dasselfliegen, Lausen,
Kratzmilben und Zecken verabreicht. Schafen wird es als einzelne intramuskulére Injektion in einer
Dosis von 200 oder 300 pg/kg KG zur Behandlung und Bekampfung des Befalls mit gastrointestinalen
Rundwiirmern, Kratzmilben und Nasendassellarven verabreicht. Schweinen wird es als einzelne
intramuskulare Injektion in einer Dosis von 300 pg/kg KG zur Behandlung des Befalls mit Kratzmilben,
gastrointestinalen Rundwirmern, Lungenwirmern, Nierenwirmern und saugenden Lausen verabreicht.
Rentieren wird Doramectin als einzelne subkutane Injektion in einer Dosis von 200 pg/kg KG zur
Behandlung des Befalls mit Nematoden und Rachendassellarven verabreicht.

Daruber hinaus wird Doramectin bei Rindern zur Behandlung des Befalls mit gastrointestinalen
Rundwiurmern, Lungenwirmern, Augenwirmern, Dasselfliegen, saugenden und beifRenden Lausen,
Kratzmilben und Kleinen Weidestechfliegen in einer Dosis von 500 pug/kg KG topisch auf den Riicken
des Tieres appliziert.

Die Niederlande hoben hervor, dass fir identische oder &hnliche Doramectin enthaltende
Tierarzneimittel zur Injektion, die fur die Anwendung an zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten
Tierarten bestimmt sind, von den Mitgliedstaaten (EU/EWR) unterschiedliche Wartezeiten festgelegt
wurden. Dariber hinaus merkten die Niederlande an, dass in den Produktinformationen von Doramectin
enthaltenden Tierarzneimitteln zur Injektion und zum UbergieRen, die fur die Anwendung an zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzten Tierarten bestimmt sind, in Bezug auf die Umweltrisiken
unterschiedliche MaBnahmen zur Risikominimierung angefuhrt sind. Man war der Auffassung, dass die
zu einigen dieser Tierarzneimittel mitgelieferten Informationen unzureichend waren, um das
Umweltrisiko zu senken.

Die Niederlande waren der Ansicht, dass es im Interesse der Verbraucher in der EU und der Umwelt
lage, die Wartezeiten und die MaBnahmen zur Minimierung des Umweltrisikos zu harmonisieren und
legte der Européischen Arzneimittel-Agentur deshalb am 22. Marz 2012 eine Mitteilung Uber eine
Befassung gemaf Artikel 35 der Richtlinie 2001/82/EG fir alle Doramectin enthaltenden Tierarzneimittel
zur Injektion und zum UbergieRen, die fir die Anwendung an zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten
Saugetierarten bestimmt sind, vor.

Es ist darauf hinzuweisen, dass Doramectin enthaltende Tierarzneimittel nicht fir die Anwendung an
laktierenden Tieren genehmigt sind, da keine Ruckstandshéchstmenge (MRL) in Milch vorliegt.
Allerdings werden diese Tierarzneimittel wahrend der Trockenstehzeit unter verschiedenen
VorsichtsmalBnahmen zur Begrenzung von Rickstdnden in Milch angewendet, wobei diese
VorsichtsmafRnahmen insbesondere Anweisungen bezuglich der Zeit umfassen, die nach der Anwendung
bis zum Abkalben oder Ablammen verstreichen muss. Im Rahmen der Beurteilung durch den CVMP
Uberlegte der Ausschuss, ob weitere Empfehlungen erforderlich waren, um sicherzustellen, dass die
Anwendung aul3erhalb der Laktationsphase nicht mit Ruckstanden in der Milch einhergeht, die in
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Kombination mit Ruckstanden aus anderen Nahrungsmitteln dazu fuhren, dass die Exposition des
Verbrauchers die zulassige tagliche Aufnahmemenge (ADI) (60 ug/Person pro Tag) Uberschreitet.

2. Diskussion

Rickstandsdaten

Es sei angemerkt, dass die meisten Riuckstandsdepletionsstudien, die dem CVMP fir die Beurteilung
zur Verfugung gestellt wurden, vor Einfuhrung der aktuellen Leitlinie Uber die Probenahme an der
Injektionsstelle durchgefuihrt worden waren: VICH GL48 uber Studien zur Depletion von
Markerrickstanden fur die Festlegung von Wartezeiten fir Tierarzneimittel
(EMA/CVMP/VICH/463199/2009)*. In dieser Leitlinie wird darauf hingewiesen, dass
Qualitatstiberwachungsmalnahmen eingefiuihrt werden missen, um sicherzustellen, dass an der
Injektionsstelle geeignete Probenahmen durchgefihrt werden, beispielsweise durch Entnahme eines
separaten Kerns und Proben des umliegenden Gewebes, was dem in der CVMP-Leitlinie Uber
Riickstande an der Injektionsstelle (EMEA/CVMP/542/03)? empfohlenen Verfahren entspricht. Folglich
umfassen diese Studien keine Qualitatsiberwachungsmaflnahmen, und daher ist die Richtigkeit der
Probenahmen an der Injektionsstelle fraglich. Dies ist eine wahrscheinliche Ursache fur die
Schwankungen in den beobachteten Rickstandsmengen.

Doramectin enthaltende Tierarzneimittel zum UbergieRen (Rinder)
Fleisch und Innereien:

Im Hinblick auf die Tierarzneimittel zum UbergieRen weisen die von Mitgliedstaaten eingegangenen
Informationen darauf hin, dass die Wartezeit fur Fleisch und Innereien vom Rind in allen
Mitgliedstaaten (EU/EWR), in denen die Tierarzneimittel genehmigt sind oder in denen eine
Genehmigung fur diese Tierarzneimittel ansteht, 35 Tage betragt. Deshalb war eine Beurteilung der
Wartezeiten fir Fleisch und Innereien fur Tierarzneimittel zum UbergieRen nicht erforderlich.

Milch — Zeitspanne zwischen der Behandlung von nicht laktierenden Tieren und dem Abkalben:

Die derzeit fir Doramectin festgelegten MRL in Geweben beanspruchen 90 % (60 ug/Person pro Tag)
des ADI-Werts und lassen 10 % (6 pg) zur Deckung der Exposition gegentiber Rickstanden aus
anderen Quellen, wie etwa in Milch, Ubrig. Da keine Daten verfugbar waren, mit denen sich das
Verhaltnis zwischen Markerrickstand und Gesamtrickstanden fur Milch festlegen lieRe, war man der
Ansicht, dass das vom CVMP festgelegte Verhaltnis fir Fett (0,86) auf Milch anwendbar sei. Wendet
man dieses Verhaltnis auf Milch an und nimmt man 6 pg als die Gesamtrickstandsmenge von
Doramectin, die in 1,5 Liter Milch (d. h. in der Milchmenge, die als taglich konsumiert angesehen wird)
als unbedenklich erachtet werden kann, lasst sich fir den als unbedenklich zu erachtenden Doramectin-
Gehalt in Milch ein Wert von 3,44 g/l (6 pg x 0,86/1,5 I) errechnen. Der Wert von 3,44 ng/l wurde auf
den Wert von 3 ug/l abgerundet, welchen man als unbedenklichen Doramectin-Gehalt in Milch
erachtete.

Dem CVMP standen keine Daten zu Ruckstanden in Milch nach einer Behandlung von Milchtieren
wahrend der Trockenstehphase zur Verfiigung. Es standen allerdings zwei an laktierenden Rindern
durchgefiihrte Nicht-GLP-Rickstandsdepletionsstudien zur Verfiigung, die Daten zu Rickstanden in
Milch lieferten. Der in den Produktinformationen angefiihrte Warnhinweis (Nicht bei trocken gestellten

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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Milchkiihen und nicht bei tréchtigen Milchfarsen anwenden, die innerhalb der nachsten 60 Tage
abkalben werden) wird als konservativ erachtet.

Doramectin enthaltende Tierarzneimittel zur Injektion
Rinder
Fleisch und Innereien:

Es wurden mehrere an Rindern durchgefiihrte Studien vorgelegt. Allerdings schwankten die
Studienergebnisse stark (die Studien wurden vor Einfuhrung der aktuellen CVMP- und VICH-Leitlinien,
in denen Probenahmeverfahren an der Injektionsstelle empfohlen werden, durchgefiuhrt und umfassen
daher keine QualitatskontrollmaBnahmen zur Sicherstellung geeigneter Probenahmen an der
Injektionsstelle). Die Injektionsstelle war stets das Gewebe, in dem der Markerrickstand am langsten
verblieb, und folglich das ausschlaggebende Gewebe fiur die Ableitung der Wartezeit. Anhand der Daten
aus der angemessensten Studie lieRe sich eine errechnete Wartezeit von 54 Tagen ableiten. Angesichts
der in den Studien beobachteten Variabilitat sowie der Tatsache, dass keine der Studien im Einklang mit
heute geltenden Standards durchgefiihrt wurde, und unter Berucksichtigung dessen, dass in einer Reihe
von Studien die Rickstandsmengen am letzten Zeitpunkt Gber der MRL lagen, hielt man es jedoch fir
angemessen, eine Sicherheitsspanne von 30 % hinzuzurechnen, um die mit dem gesamten Datensatz
verbundenen Ungewissheiten auszugleichen. Daher wird fur Fleisch und Innereien vom Rind eine
Wartezeit von 70 Tagen fur Doramectin enthaltende Tierarzneimittel zur Injektion empfohlen.

Milch — Zeitspanne zwischen der Behandlung von nicht laktierenden Tieren und dem Abkalben:

Eine Nicht-GLP-Ruckstandsdepletionsstudie an laktierenden Milchkiihen und zwei GLP-
Rickstandsdepletionsstudien an nicht laktierenden Rindern standen dem CVMP zur Beurteilung zur
Verfugung. Auf der Grundlage dieser Daten war man der Ansicht, dass mit einer Zeitspanne von

2 Monaten zwischen der Behandlung und dem Abkalben bei nicht laktierenden Rindern nach
Verabreichung von Doramectin enthaltenden Tierarzneimitteln zur Injektion in der empfohlenen Dosis
unbedenkliche Rickstandsmengen in Milch gewahrleistet waren.

Schafe
Fleisch und Innereien:

Es wurden zwei an Schafen durchgefiihrte Studien vorgelegt. Die Injektionsstelle war das Gewebe, in
dem der Markerriuckstand am langsten verblieb, und folglich das ausschlaggebende Gewebe fur die
Ableitung der Wartezeit. Anhand der Daten aus einer zulassungsrelevanten Studie zu Dectomax
Injectable kdnnte man eine Wartezeit von 65 Tagen ableiten. Angesichts der Tatsache, dass die Studie
nicht im Einklang mit heute geltenden Standards durchgefuhrt wurde, war man jedoch der Ansicht,
dass die Wartezeit von 70 Tagen, welche in dem im Jahr 2005 gemalf Artikel 34 der Richtlinie
2001/82/EG durchgefuhrten Befassungsverfahren fir Dectomax 1 % Injektionslésung fur Rinder und
Schafe (EMEA/V/A/009) empfohlen worden war, aufrechterhalten werden sollte. Diese Wartezeit

(70 Tage) wird fur die beiden Dosen, die fur Schafe zur intramuskularen Verabreichung zugelassen sind
(d. h. 200 pg/kg KG und 300 pg/kg KG), empfohlen.

Milch — Zeitspanne zwischen der Behandlung von nicht laktierenden Tieren und dem Ablammen:
Wie oben beschrieben, werden 3 pg/l als ein unbedenklicher Doramectin-Gehalt in Milch betrachtet.

Dem CVMP standen eine GLP-RuUckstandsdepletionsstudie an nicht laktierenden Schafen sowie zwei
verdffentlichte Studien an laktierenden Schafen zur Beurteilung zur Verfigung.

Auf der Grundlage der verfligbaren Daten erachtete man den in den Produktinformationen angefiihrten
Warnhinweis (Nicht bei trocken gestellten Mutterschafen und nicht bei trachtigen Milchschafen
anwenden, die innerhalb der nachsten 70 Tage ablammen werden) als konservativ und war der
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Ansicht, dass er im Hinblick auf die Sicherheit der Verbraucher nach Verabreichung der empfohlenen
Hochstdosis von 300 pg/kg KG ausreichend Sicherheit bietet.

Schweine
Fleisch und Innereien:

Vom CVMP wurden drei Ruckstandsdepletionsstudien beurteilt. Die Injektionsstelle war in allen Studien
das Gewebe mit der geringsten Rickstandsdepletionsgeschwindigkeit und deshalb bilden die Daten der
Injektionsstelle die Grundlage fur die Ableitung der Wartezeit. Aus der zulassungsrelevanten Studie
lieRe sich fur den ungunstigsten Fall eine Wartezeit von 60 Tagen errechnen. Angesichts der Tatsache,
dass die Probenahme an der Injektionsstelle nicht den heute geltenden Standards entsprach und
angesichts der relativ weiten Extrapolation vom letzten Schlachtzeitpunkt (35 Tage) bis zur errechneten
Wartezeit wurde es allerdings als angemessen erachtet, eine Sicherheitsspanne von 30 % auf die
errechnete Wartezeit von 60 Tagen anzuwenden.

Daher wird fur Fleisch und Innereien vom Schwein eine Wartezeit von 77 Tagen empfohlen.

Rentiere
Fleisch und Innereien:

Dem CVMP stand eine GLP-Ruckstandsstudie (1998) an Rentieren zur Beurteilung zur Verfugung, die
jedoch nicht fur die Festlegung der Wartezeit verwendet werden konnte, da es nur zwei
Schlachtzeitpunkte gab, die Anzahl der Tiere pro Gruppe relativ gering war und zum letzten Zeitpunkt
eine der Proben der Injektionsstellen Riuckstande enthielt, die oberhalb der MRL fur Muskeln

(40 pg/kg) lagen.

Da Rentiere jedoch als eine Tierart mit niedrigen Gewinnerwartungen gelten (Rinder gelten als die
entsprechende Tierart mit hohen Gewinnerwartungen), erachtete man die Moglichkeit, von Rindern eine
Wartezeit zu extrapolieren, als angemessen. In der CVMP-Leitlinie tUber die Anforderungen hinsichtlich
der Sicherheit und der Ruckstandsdaten von Tierarzneimitteln, die fur seltene Indikationen oder
wirtschaftlich unbedeutende Tierarten bestimmt sind (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)° wird darauf
hingewiesen, dass in Ermangelung etwaiger Daten zu den Tierarten mit niedriger Gewinnerwartung eine
1,5-fach héhere als fur die Tierart mit hoher Gewinnerwartung zugelassene Wartezeit in Erwédgung
gezogen werden kann. Daraus ergéabe sich fur Rentiere eine Wartezeit von 105 Tagen. Da zu Rentieren
einige Daten verfugbar waren, hielt man es fur angemessen, diesen Schatzwert zu verfeinern.

Auf der Grundlage von Daten zu Rindern wurde die terminale Halbwertzeit fir Rickstande von
Doramectin an der Injektionsstelle von Rentieren konservativ auf 7 Tage geschatzt. Die zu Rentieren
verfugbare Studie lieferte Daten zu Rickstdnden an der Injektionsstelle 10 Tage nach Verabreichung
des Tierarzneimittels. Unter Berlcksichtigung der nach 10 Tagen beobachteten hdchsten
Ruckstandsmengen und der geschatzten Halbwertzeit wurde errechnet, dass 66 Tage nach
Verabreichung des Tierarzneimittels die Doramectin-Konzentrationen an der Injektionsstelle unterhalb
von 50 % der MRL liegen wiirden. Der Wert von 66 Tagen wurde auf 70 Tage aufgerundet, um ihn in
Ubereinstimmung mit dem fur Rinder empfohlenen Wert zu bringen. Daher wird fiir Fleisch und
Innereien von Rentieren eine Wartezeit von 70 Tagen empfohlen.

Milch — Zeitspanne zwischen der Behandlung von nicht laktierenden Tieren und Gebéaren:

Es wurden keine Studien zu laktierenden oder nicht laktierenden Weibchen vorgelegt. Bei Rindern war
man der Ansicht, dass der uUbliche 2-monatige Zeitraum zwischen Behandlung und Abkalben zul&ssig

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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waére. Diesen Zeitraum erachtete man auch fur die Anwendung an Rentieren als ausreichend
konservativ.

Umweltrisikobewertung

Die Inhaber der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen legten eine Umweltrisikobewertung der
Phase 1l vor. Das Ergebnis der Umweltrisikobewertung zeigt, dass die RQ in der Tier-A-Bewertung in
zwei Fallen, namlich bei den wirbellosen Wassertieren (in Anlehnung an ein Szenario der direkten
Ausscheidung) und der Dungfauna gréf3er als 1 sind. Diese Schlussfolgerung trifft sowohl auf die
Tierarzneimittel zur Injektion als auch auf die Tierarzneimittel zum UbergieRen zu. GemaR der VICH-
Leitlinie 38 Phase Il ist eine Tier-B-Bewertung erforderlich. Im ersten Fall konnte das Risiko fir
wirbellose Wassertiere durch die Durchfihrung mehrerer Verfeinerungen der PEC-Werte fur das
Szenario der direkten Ausscheidung nicht ausgeschlossen werden. Im Rahmen der
Umweltrisikobewertung wurde keine Reproduktionsstudie mit Daphnia magna zur Durchfiihrung einer
Tier-B-Bewertung vorgelegt.

Hinsichtlich der Umweltvertraglichkeit der Anwendung der L8sung zur Injektion fur Schafe vertrat der
CVMP die Meinung, dass gemaR der CVMP-Leitlinie ausschlie3lich Rinder von dem Szenario ,direkte
Ausscheidung in Oberflachengewésser* betroffen sind. Daher wurde dieses Szenario nicht fir Schafe
bertcksichtigt. Fur das Abschwemmszenario kann die Schlussfolgerung fur das Rind auf das Schaf
extrapoliert werden, da die héchste PEC beim Rind (0,84 ug/kg) hoher als die hochste PEC beim Schaf
(0,48 ng/kg) war. Fur aquatische Organismen sah man keine Gefahrdung durch das Doramectin, das
infolge der Anwendung an Schafen durch Abschwemmung in Oberflachengewasser gelangt.

Im Hinblick auf die Dungfauna zeigten die Ergebnisse der Tier-A-Bewertung einen sehr hohen RQ auf,
der auf ein unannehmbares akutes Risiko hinwies. Diese Schlussfolgerung trifft sowohl auf
Tierarzneimittel zur Injektion als auch fur Tierarzneimittel zum UbergieRen zu. Anhand der vorgelegten
Zusatzdaten konnte ein mittel- bis langfristiges Risiko fiir Dunginsekten nicht ausgeschlossen werden.
Da derzeit keine harmonisierte Leitlinie Gber die Art und Weise der Durchfiihrung von Tier B-
Bewertungsstudien an Dunginsekten vorliegt, ist man der Auffassung, dass das nachgewiesene Risiko
mit MaBnahmen zur Risikominimierung, mit denen die Exposition verringert werden soll, bewaltigt
werden kann.

In Bezug auf die Bioakkumulation wird der log P,,-Wert angesichts der angewandten Methode
(Schittelmethode) nicht als robust erachtet. Er deutet jedoch darauf hin, dass Doramectin potenziell
bioakkumulativ ist. Da der verfigbare Datensatz keine Bewertung der Bioakkumulation zul&sst, kann
eine Bioakkumulation von Doramectin nicht ausgeschlossen werden.

Um den nachgewiesenen Risiken fiir aquatische Organismen und Dungfauna sowie allen noch
bestehenden Ungewissheiten hinsichtlich der Bioakkumulation Rechnung zu tragen, werden fir die

Doramectin enthaltenden Tierarzneimittel zum UbergieRen folgende MaRnahmen zur Risikominimierung
empfohlen:

Der nachfolgende Text sollte in den Abschnitt 4.5 (Besondere Warnhinweise fur die Anwendung) der
Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels eingefligt werden:

Doramectin hat eine hohe toxische Wirkung auf Dungfauna und aquatische Organismen und kann in
Sedimenten akkumulieren.

Das Risiko fur aquatische Okosysteme und Dungfauna kann durch Vermeidung einer zu haufigen und
wiederholten Anwendung von Doramectin (und Anthelmintika derselben Klasse) bei Rindern reduziert
werden.

Das Risiko fur aquatische Okosysteme kann dadurch reduziert werden, dass Rinder nach ihrer
Behandlung zwei bis finf Wochen lang von Gewassern ferngehalten werden.
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Der nachfolgende Text sollte in den Abschnitt 5.3 (Umweltvertraglichkeit) der Zusammenfassung der
Merkmale des Tierarzneimittels eingefiigt werden:

Doramectin besitzt, wie auch andere makrozyklische Laktone, ein Potenzial fir Nebenwirkungen auf
Nicht-Zielorganismen. Nach der Behandlung kénnen uber mehrere Wochen hinweg potenziell toxische
Doramectin-Mengen ausgeschieden werden. Doramectin enthaltende Faeces, die von behandelten
Tieren auf der Weide ausgeschieden werden, kénnen die gro3e Zahl der dungfressenden Organismen
verringern, was zu einem beeintrachtigten Dungabbau filhren kann.

Doramectin hat eine hohe toxische Wirkung auf aquatische Organismen und kann in Sedimenten
akkumulieren.

Um den nachgewiesenen Risiken fur aquatische Organismen und Dungfauna sowie allen noch
bestehenden Ungewissheiten hinsichtlich der Bioakkumulation Rechnung zu tragen, werden fir die
Doramectin enthaltenden Tierarzneimittel zur Injektion folgende MalBnahmen zur Risikominimierung
empfohlen:

Der nachfolgende Text sollte in den Abschnitt 4.5 (Besondere Warnhinweise fur die Anwendung) der
Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels eingefligt werden:

Doramectin hat eine hohe toxische Wirkung auf Dungfauna und aquatische Organismen und kann in
Sedimenten akkumulieren.

Das Risiko fur aquatische Okosysteme und Dungfauna kann durch Vermeidung einer zu haufigen und
wiederholten Anwendung von Doramectin (und Anthelmintika derselben Klasse) bei Rindern und
Schafen reduziert werden.

Das Risiko fur aquatische Okosysteme kann dadurch reduziert werden, dass Rinder nach ihrer
Behandlung zwei bis funf Wochen lang von Gewéassern ferngehalten werden.

Der nachfolgende Text sollte in den Abschnitt 5.3 (Umweltvertraglichkeit) der Zusammenfassung der
Merkmale des Tierarzneimittels eingefiigt werden:

Doramectin besitzt, wie auch andere makrozyklische Laktone, ein Potenzial fur Nebenwirkungen auf
Nicht-Zielorganismen. Nach der Behandlung kénnen uber mehrere Wochen hinweg potenziell toxische
Doramectin-Mengen ausgeschieden werden. Doramectin enthaltende Faeces, die von behandelten
Tieren auf der Weide ausgeschieden werden, kénnen die gro3e Zahl der dungfressenden Organismen
verringern, was zu einem beeintrachtigten Dungabbau fuhren kann.

Doramectin hat eine hohe toxische Wirkung auf aquatische Organismen und kann in Sedimenten
akkumulieren.

3. Nutzen-Risiko-Bewertung

Sicherheit der Verbraucher

Unter Bericksichtigung der Riickstandsdepletionsdaten, die von den Antragstellern/Inhabern der
Genehmigungen fir das Inverkehrbringen zu den Doramectin enthaltenden Tierarzneimitteln zur
Injektion vorgelegt wurden, erachtete man die Wartezeiten von 70 Tagen fur Fleisch und Innereien vom
Rind, 70 Tagen fur Fleisch und Innereien vom Schaf, 77 Tagen fiur Fleisch und Innereien vom Schwein
und 70 Tagen fir Fleisch und Innereien vom Rentier als sicher. Darliiber hinaus gelangte man bei der
Beurteilung zu der Auffassung, dass die Anwendung von Doramectin enthaltenden Tierarzneimitteln zur
Injektion und zum UbergieRen auRerhalb der Laktationsphase mit Riickstandsmengen in Milch
einhergehen kénnte, bei denen die Exposition der Verbraucher die zuléssige tagliche Aufnahmemenge
Uberschreitet. Der Ausschuss kalkulierte daher einen Mindestzeitraum von 2 Monaten fur Rinder und
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Rentiere und von 70 Tagen fur Schafe ein, der nach Verabreichung dieser Doramectin enthaltenden
Tierarzneimittel bis zum Abkalben oder Ablammen verstreichen muss.

Umweltsicherheit

Neben der Tatsache, dass die verfugbaren Daten den Ausschluss einer Bioakkumulation von Doramectin
nicht zulassen, wurde ein Risiko sowohl fiir aquatische Organismen auf der Grundlage der verfigbaren
Daten zur Toxizitat (akute Toxizitat fur Daphnia magna) als auch fiur die Dungfauna, die dem
Riuckstande enthaltenden Dung bei empfohlener Dosierung des Arzneimittels ausgesetzt ist, festgestellt.
Daher wird es als erforderlich angesehen, die oben dargelegten MalBnahmen zur Risikominimierung in
die Produktinformationen miteinzubeziehen.

Schlussfolgerung zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis

Die Nutzen-Risiko-Bewertung fur die betreffenden Tierarzneimittel diurfte positiv sein, vorausgesetzt,
es werden i) fur die Tierarzneimittel zur Injektion Wartezeiten fur Fleisch und Innereien festgelegt, die
fur Rinder 70 Tage, fir Schafe 70 Tage, fir Schweine 77 Tage und fir Rentiere 70 Tage betragen,

ii) fur die Tierarzneimittel zur Injektion und zum UbergieRen im Hinblick auf Milch folgende Zeitraume
als Mindestzeitspannen festgelegt, die zwischen der Behandlung und dem Abkalben/Ablammen liegen
mussen: 2 Monate fur Rinder und Rentiere und 70 Tage fur Schafe, und iii) fUr die Tierarzneimittel zur
Injektion und zum UbergieRen MaRnahmen zur Risikominimierung im Hinblick auf das Risiko fir
aquatische Organismen und Dungfauna in die Produktinformationen eingefugt.

Grunde fur die Anderung der Zusammenfassung der
Merkmale des Tierarzneimittels, der Kennzeichnungen und
der Packungsbeilagen

In Erwagung nachstehender Grinde:

e Auf der Grundlage der Rickstandsdepletionsdaten zu Rindern, Schafen, Schweinen und Rentieren,
die von den Antragstellern/Inhabern der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen fir die
Doramectin enthaltenden Tierarzneimittel zur Injektion vorgelegt wurden, gelangte der CVMP zu
der Auffassung, dass Wartezeiten von 70 Tagen fur Fleisch und Innereien vom Rind, 70 Tagen fur
Fleisch und Innereien vom Schaf, 77 Tagen fur Fleisch und Innereien vom Schwein und 70 Tagen
fur Fleisch und Innereien vom Rentier sicher wéren.

e Auf der Grundlage der Rickstandsdepletionsdaten zu Rindern und Schafen, die von den
Antragstellern/Inhabern der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen fir die Doramectin
enthaltenden Tierarzneimittel zur Injektion vorgelegt wurden, und in Ermangelung von
Rickstandshéchstmengen von Doramectin in Milch, gelangte der CVMP zu der Auffassung, dass die
Mindestzeitspanne von 2 Monaten bei Rindern und Rentieren und von 70 Tagen bei Schafen
zwischen der Verabreichung dieser Doramectin enthaltenden Tierarzneimittel und dem Abkalben
oder Ablammen eingehalten werden muss.

e Auf der Grundlage der Daten aus der Umweltrisikobewertung, die von den Antragstellern/Inhabern
der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen fur die Doramectin enthaltenden Tierarzneimittel zur
Injektion und zum UbergieRRen vorgelegt wurden, gelangte der CVMP zu der Ansicht, dass
MaRRhahmen zur Risikominimierung angewendet werden mussen, um den nachgewiesenen Risiken
fur aquatische Organismen und Dungfauna sowie allen noch bestehenden Ungewissheiten
hinsichtlich der Bioakkumulation Rechnung zu tragen.
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e Der CVMP gelangte zu dem Schluss, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur die Doramectin
enthaltenden Tierarzneimittel zur Injektion und zum UbergieRen insgesamt giinstig ist,
vorbehaltlich der Anderungen an den Produktinformationen —

empfahl der CVMP Anderungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen fiir alle Doramectin
enthaltenden Tierarzneimittel zur Injektion und zum UbergieRen, die fur die Anwendung an zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzten Saugetierarten bestimmt sind (siehe Anhang 1), um die
Zusammenfassungen der Merkmale der Tierarzneimittel, Kennzeichnungen und Packungsbeilagen in
Ubereinstimmung mit den empfohlenen Anderungen an den Produktinformationen, die in Anhang |11
dargelegt sind, zu &ndern.
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Annex 111

Erganzungen in den relevanten Abschnitten der SPC,
Kennzeichnung und Gebrauchsinformation
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Ergdnzungen in den relevanten Abschnitten der
Produktinformation fur Doramectin beinhaltende
Tierarzneimittelinjektabilia

Fachinformation

Erganzung zu allen Produkten:
4.5 Besondere VorsichtsmaflRnahmen fur die Anwendung

Weitere VorsichtsmalRnahmen

Doramectin ist sehr toxisch fir die Dungfauna und fir Wasserlebewesen und kann sich unter
Umstanden im Sediment anreichern.

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser und die Dungfauna kann reduziert werden durch das Vermeiden
einer allzu haufigen und wiederholten Anwendung von Doramectin (und anderen Anthelmintika der
selben Klasse).

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser kann ferner dadurch reduziert werden, dass behandelte Rinder
von Wasserlaufen fern gehalten werden in einem Zeitraum von zwei bis 5 Wochen nach Behandlung.

Anderung gegebenenfalls:
4.11 Wartezeit(en)

Rind:
Essbare Gewebe und Organe: 70 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trockenstehenden Kuhen oder trachtigen Farsen innerhalb von 2 Monaten vor dem Abkalben
anwenden.

Schaf:
Essbare Gewebe und Organe: 70 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trockenstehenden oder trachtigen Schafen innerhalb von 70 Tagen vor dem Ablammen
anwenden.

Schweine:

Essbare Gewebe und Organe: 77 Tage

Rentier:

Essbare Gewebe und Organe: 70 Tage

Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trachtigen Kihen, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, innerhalb von 2
Monaten vor dem Abkalben anwenden.

Ergadnzung zu allen Produkten:
5.3 Umweltvertraglichkeit

Wie andere makrozyklische Lactone, hat Doramectin das Potential bei Anwendung an anderen Spezies
als den Zieltierarten unerwiinschte Wirkungen hervorzurufen. Nach Behandlung kann es zur
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Ausscheidung von potentiell toxischen Konzentrationen von Doramectin Uber einen Zeitraum von
mehreren Wochen kommen. Faeces welches Doramectin enthalt und auf der Weide abgesetzt wird,
kann die Vielfalt und Aktivitat der Dungfauna herabsetzten und so den Abbau des Dungs beeinflussen.

Doramectin ist sehr toxisch fiir Wasserlebewesen und kann sich unter Umstanden im Sediment
anreichern.

Kennzeichnung:

Anderung gegebenenfalls:

8. WARTEZEIT

Rind:
Essbare Gewebe und Organe: 70 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trockenstehenden Kihen oder trachtigen Farsen innerhalb von 2 Monaten vor dem Abkalben
anwenden.

Schaf:
Essbare Gewebe und Organe: 70 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trockenstehenden oder trachtigen Schafen innerhalb von 70 Tagen vor dem Ablammen
anwenden.

Schweine:

Essbare Gewebe und Organe: 77 Tage

Rentier:

Essbare Gewebe und Organe: 70 Tage

Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trachtigen Kiihen, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, innerhalb von 2
Monaten vor dem Abkalben anwenden.

Ergdnzung zu allen Produkten:

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Doramectin ist sehr toxisch fir die Dungfauna und flr Wasserlebewesen und kann sich unter
Umstanden im Sediment anreichern.

Wie andere makrozyklische Lactone, hat Doramectin das Potential bei Anwendung an anderen Spezies
als den Zieltierarten unerwiinschte Wirkungen hervorzurufen. Nach Behandlung kann es zur
Ausscheidung von potentiell toxischen Konzentrationen von Doramectin Uber einen Zeitraum von
mehreren Wochen kommen. Faeces welches Doramectin enthalt und auf der Weide abgesetzt wird,
kann die Vielfalt und Aktivitat der Dungfauna herabsetzten und so den Abbau des Dungs beeinflussen.

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser und die Dungfauna kann reduziert werden durch das Vermeiden
einer allzu haufigen und wiederholten Anwendung von Doramectin (und anderen Anthelmintika der
selben Klasse).

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser kann ferner dadurch reduziert werden, dass behandelte Rinder
von Wasserlaufen fern gehalten werden in einem Zeitraum von zwei bis 5 Wochen nach Behandlung.
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Gebrauchsinformation:

Anderung gegebenenfalls:

10. WARTEZEIT
Rind:

Essbare Gewebe und Organe: 70 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trockenstehenden Kihen oder trachtigen Farsen innerhalb von 2 Monaten vor dem Abkalben
anwenden.

Schaf:
Essbare Gewebe und Organe: 70 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trockenstehenden oder trachtigen Schafen innerhalb von 70 Tagen vor dem Ablammen
anwenden.

Schweine:

Essbare Gewebe und Organe: 77 Tage

Rentier:

Essbare Gewebe und Organe: 70 Tage

Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trachtigen Kuhen, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, innerhalb von 2
Monaten vor dem Abkalben anwenden.

Erganzung zu allen Produkten:

12.BESONDERE WARNHINWEISE

Doramectin ist sehr toxisch fur die Dungfauna und fir Wasserlebewesen und kann sich unter
Umstanden im Sediment anreichern.

Wie andere makrozyklische Lactone, hat Doramectin das Potential bei Anwendung an anderen Spezies
als den Zieltierarten unerwiinschte Wirkungen hervorzurufen. Nach Behandlung kann es zur
Ausscheidung von potentiell toxischen Konzentrationen von Doramectin Uber einen Zeitraum von
mehreren Wochen kommen. Faeces welches Doramectin enthalt und auf der Weide abgesetzt wird,
kann die Vielfalt und Aktivitat der Dungfauna herabsetzten und so den Abbau des Dungs beeinflussen.

Das Risiko fuir Okosysteme im Wasser und die Dungfauna kann reduziert werden durch das Vermeiden
einer allzu haufigen und wiederholten Anwendung von Doramectin (und anderen Anthelmintika der
selben Klasse).

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser kann ferner dadurch reduziert werden, dass behandelte Rinder
von Wasserlaufen fern gehalten werden in einem Zeitraum von zwei bis 5 Wochen nach Behandlung.
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Ergdnzungen in den relevanten Abschnitten der
Produktinformation fur Doramectin beinhaltende
veterinarmedizinische Pour-On Praparate

Fachinformation

Erganzung zu allen Produkten:
4.5 Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Anwendung

Weitere VorsichtsmaflRnahmen

Doramectin ist sehr toxisch fur die Dungfauna und fur Wasserlebewesen und kann sich unter
Umstanden im Sediment anreichern.

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser und die Dungfauna kann reduziert werden durch das Vermeiden
einer allzu haufigen und wiederholten Anwendung von Doramectin (und anderen Anthelmintika der
selben Klasse).

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser kann ferner dadurch reduziert werden, dass behandelte Rinder
von Wasserlaufen fern gehalten werden in einem Zeitraum von zwei bis 5 Wochen nach Behandlung.

Erganzung zu allen Produkten:
4.11 Wartezeit(en)

Rind:

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trockenstehenden Kuhen oder trachtigen Farsen innerhalb von 2 Monaten vor dem Abkalben
anwenden.

Erganzung zu allen Produkten:
5.3 Umweltvertraglichkeit

Wie andere makrozyklische Lactone, hat Doramectin das Potential bei Anwendung an anderen Spezies
als den Zieltierarten unerwiinschte Wirkungen hervorzurufen. Nach Behandlung kann es zur
Ausscheidung von potentiell toxischen Konzentrationen von Doramectin Uber einen Zeitraum von
mehreren Wochen kommen. Faeces welches Doramectin enthalt und auf der Weide abgesetzt wird,
kann die Vielfalt und Aktivitat der Dungfauna herabsetzten und so den Abbau des Dungs beeinflussen.

Doramectin ist sehr toxisch fur Wasserlebewesen und kann sich unter Umstanden im Sediment
anreichern.

Kennzeichnung:

Erganzung zu allen Produkten:

8. WARTEZEIT

Rind:

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Nicht bei trockenstehenden Kuhen oder trachtigen Farsen innerhalb von 2 Monaten vor dem Abkalben
anwenden.
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Ergdnzung zu allen Produkten:

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Doramectin ist sehr toxisch fir die Dungfauna und fir Wasserlebewesen und kann sich unter
Umstanden im Sediment anreichern.

Wie andere makrozyklische Lactone, hat Doramectin das Potential bei Anwendung an anderen Spezies
als den Zieltierarten unerwiinschte Wirkungen hervorzurufen. Nach Behandlung kann es zur
Ausscheidung von potentiell toxischen Konzentrationen von Doramectin Uber einen Zeitraum von
mehreren Wochen kommen. Faeces welches Doramectin enthalt und auf der Weide abgesetzt wird,
kann die Vielfalt und Aktivitat der Dungfauna herabsetzten und so den Abbau des Dungs beeinflussen.

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser und die Dungfauna kann reduziert werden durch das Vermeiden
einer allzu haufigen und wiederholten Anwendung von Doramectin (und anderen Anthelmintika der
selben Klasse).

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser kann ferner dadurch reduziert werden, dass behandelte Rinder
von Wasserlaufen fern gehalten werden in einem Zeitraum von zwei bis 5 Wochen nach Behandlung.

Gebrauchsinformation:

Erganzung zu allen Produkten:
10. Wartezeit
Rind:

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Nicht bei trockenstehenden Kihen oder trachtigen Farsen innerhalb von 2 Monaten vor dem Abkalben
anwenden.

Erganzung zu allen Produkten:
12. BESONDERE WARNHINWEISE

Doramectin ist sehr toxisch fir die Dungfauna und fir Wasserlebewesen und kann sich unter
Umsténden im Sediment anreichern.

Wie andere makrozyklische Lactone, hat Doramectin das Potential bei Anwendung an anderen Spezies
als den Zieltierarten unerwiinschte Wirkungen hervorzurufen. Nach Behandlung kann es zur
Ausscheidung von potentiell toxischen Konzentrationen von Doramectin Uber einen Zeitraum von
mehreren Wochen kommen. Faeces welches Doramectin enthalt und auf der Weide abgesetzt wird,
kann die Vielfalt und Aktivitat der Dungfauna herabsetzten und so den Abbau des Dungs beeinflussen.

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser und die Dungfauna kann reduziert werden durch das Vermeiden
einer allzu haufigen und wiederholten Anwendung von Doramectin (und anderen Anthelmintika der
selben Klasse).

Das Risiko fur Okosysteme im Wasser kann ferner dadurch reduziert werden, dass behandelte Rinder
von Wasserlaufen fern gehalten werden in einem Zeitraum von zwei bis 5 Wochen nach Behandlung.
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