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EL/EMP Taotleja / muugiloa Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Manustamistee Loomaliigid
litkmesriik hoidja
Austria Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung intramuskulaarne lammas
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1, | fur Rinder und
1210 Wien Schafe
AUSTRIA
Austria Pfizer Corporation Austria Dectomax S Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Intramuskulaarne Siga
Gesellschaft m.b.H. 10 mg/ml
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, Injektionsldsung
1210 Wien far Schweine
AUSTRIA
Austria Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung seljale
Floridsdorfer Hauptstralie 1, fur Rinder
1210 Wien
AUSTRIA
Belgia Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Sustelahus Subkutaanne, Veis,
Division Elanco Animal intramuskulaarne lammas
Health
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIA
Belgia Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Division Elanco Animal ON seljale
Health
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIA
Belgia Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Sustelahus Intramuskulaarne Siga
Division Elanco Animal SOLUTION
Health INJECTABLE POUR
Stoofstraat 52 PORCS
1000 Brussel
BELGIA
Bulgaaria Pfizer S.A., JekTomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,

Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P.
109

37401 Amboise Cedex,
PRANTSUSMAA

NHXEKTUBEH
pasTBop

intramuskulaarne

lammas, siga
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EL/EMP Taotleja / muugiloa Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Manustamistee Loomaliigid
litkmesriik hoidja
Bulgaaria BIOVET AD EnpgekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
39 Petar Rakov str. MHXEKUNOHEH intramuskulaarne lammas, siga
Peshtera 4550 pas3TBop 3a
BULGAARIA roeena, osue u
CBUHE
Kupros PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
243 Av Mesogeion €VEQIPO diaAupa intramuskulaarne lammas, siga
15451, Athens yia Booeidn,
KREEKA X0ipoug kal
npoépaTa
TSehhi Vabariik Pfizer s.r.o. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Stroupeznického 17 10 mg/ml injek¢ni intramuskulaarne lammas, siga
150 00 Praha roztok
TSEHHI VABARIIK
TSehhi Vabariik Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Veterinary Medical Research | Solution for intramuskulaarne lammas, siga
& Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
UHENDKUNINGRIIK
Taani Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Tietokuja 4 Vet. seljale
00330 Helsinki
SOOME
Taani Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis, siga
Tietokuja 4 intramuskulaarne
00330 Helsinki
SOOME
Taani Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Tietokuja 4 seljale
00330 Helsinki
SOOME
Taani Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne Veis
Tietokuja 4
00330 Helsinki
SOOME
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EL/EMP Taotleja / muugiloa Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Manustamistee Loomaliigid
litkmesriik hoidja
Eesti Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Rue Laid Burniat 1, intramuskulaarne lammas, siga
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIA
Eesti Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Veterinary Medical Research | Solution for intramuskulaarne lammas, siga
& Development injection for Cattle,
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
UHENDKUNINGRIIK
Soome Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Tietokuja 4 10 mg/ml intramuskulaarne pbhjapdder,
00330 Helsinki injektioneste, liuos siga
SOOME
Soome Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Tietokuja 4 kertavaleluliuos seljale
00330 Helsinki
SOOME
Soome Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos intramuskulaarne lammas, siga
00330 Helsinki
SOOME
Prantsusmaa Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
13 Rue Pages intramuskulaarne lammas
92158 Suresnes Cedex
PRANTSUSMAA
Prantsusmaa Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
13 Rue Pages seljale
92158 Suresnes Cedex
PRANTSUSMAA
Prantsusmaa Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Intramuskulaarne Siga
13 Rue Pages
PRANTSUSMAA

4/25




EL/EMP Taotleja / muugiloa Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Manustamistee Loomaliigid
litkmesriik hoidja
Prantsusmaa Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ML | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Veterinary Medical Research | SOLUTION POUR seljale
& Development POUR ON POUR
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
UHENDKUNINGRIIK
Prantsusmaa Pfizer Limited PRONTAX Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Veterinary Medical Research | 10 mg/ML intramuskulaarne lammas, siga
& Development SOLUTION
Sandwich INJECTABLE POUR
Kent CT13 9NJ BOVINS OVINS ET
UHENDKUNINGRIIK PORCINS
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Sustelahus Subkutaanne, Veis,
Teichweg 3 intramuskulaarne lammas
35396 GielRen
SAKSAMAA
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Teichweg 3 seljale
35396 GielRen
SAKSAMAA
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Intramuskulaarne Siga
Teichweg 3 Injektionsldésung
35396 Gielen
SAKSAMAA
Kreeka PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
243 Av Mesogeion intramuskulaarne lammas, siga
15451, Athens
KREEKA
Ungari Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Alkotas u. 53. A.U.V. intramuskulaarne lammas, siga
1123 Budapest
UNGARI
Island Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Tietokuja 4 intramuskulaarne lammas, siga
00330 Helsinki
SOOME
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EL/ZEMP
litkmesriik

Taotleja / muugiloa
hoidja

Nimetus

INN

Tugevus

Ravimvorm

Manustamistee

Loomaliigid

Island

Pfizer Oy, Animal Health,
Tietokuja 4

00330 Helsinki

SOOME

Prontax

Doramectin

10 mg/ml

Sustelahus

Subkutaanne,
intramuskulaarne

Veis,
lammas, siga

Island

Pfizer Oy, Animal Health,
Tietokuja 4

00330 Helsinki

SOOME

Prontax

Doramectin

5 mg/ml

Kriipsulahus

Paikne — looma
seljale

Veis

lirimaa

Elanco Animal Health

Eli Lilly & Company Limited
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK

Zearl Pour-On
Solution for Cattle
5 mg/ml

Doramectin

5 mg/ml

Kriipsulahus

Paikne — looma
seljale

Veis

lirimaa

Elanco Animal Health

Eli Lilly & Company Limited
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK

Zearl 10 mg/ml
Solution for
Injection for Cattle
and Sheep

Doramectin

10 mg/ml

Sustelahus

Subkutaanne,
intramuskulaarne

Veis,
lammas

lirimaa

Elanco Animal Health

Eli Lilly & Company Limited
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK

Zearl 10 mg/ml
Solution for
Injection for Pigs

Doramectin

10 mg/ml

Sustelahus

Intramuskulaarne

Siga

lirimaa

Pfizer Limited

Veterinary Medical Research
& Development

Sandwich

Kent CT13 9NJ
UHENDKUNINGRIIK

Dectomax 5 mg/ml
Pour-On Solution
for Cattle

Doramectin

5 mg/ml

Kriipsulahus

Paikne — looma
seljale

Veis
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EL/EMP Taotleja / muugiloa Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Manustamistee Loomaliigid
litkmesriik hoidja
lirimaa Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Veterinary Medical Research | 10 mg/ml Solution intramuskulaarne lammas, siga
& Development for Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
UHENDKUNINGRIIK
ltaalia Pfizer ltalia S.r.l. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Via Isonzo, 71 10 mg/ml intramuskulaarne lammas, siga
04100 Latina soluzione
ITAALIA iniettabile per
bovini, ovini e
suini
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml seljale
04100 Latina
ITAALIA
Lati Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Rue Laid Burniat, 1, intramuskulaarne lammas, siga
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIA
Lati Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Veterinary Medical Research intramuskulaarne lammas, siga
& Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
UHENDKUNINGRIIK
Leedu Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. injekcinis tirpalas intramuskulaarne lammas, siga
109 galvijams, avims ir
37401 Amboise Cedex, kiauléms
PRANTSUSMAA
Leedu Pfizer Limited PRONTAX Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Veterinary Medical Research | 10 mg/ml, intramuskulaarne lammas, siga

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
UHENDKUNINGRIIK

injekcinis tirpalas
galvijams, avims ir
kiauléms
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EL/EMP Taotleja / muugiloa Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Manustamistee Loomaliigid
litkmesriik hoidja
Madalmaad Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Rivium Westlaan 142 Oplossing voor seljale
MADALMAAD Rundvee 5 mg/ml
Madalmaad Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Rivium Westlaan 142 oplossing voor intramuskulaarne lammas, siga
2909 LD Capelle a/d IJssel injectie 10 mg/ml
MADALMAAD voor rundvee,
varkens en
schapen
Norra Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Tietokuja 4 vet seljale
00330 Helsinki
SOOME
Norra Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Tietokuja 4 intramuskulaarne lammas, siga
00330 Helsinki
SOOME
Norra Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Tietokuja 4 seljale
00330 Helsinki
SOOME
Norra Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Tietokuja 4 intramuskulaarne lammas, siga
00330 Helsinki
SOOME
Poola Pfizer Trading Polska s.p. z Dectomax Doramectin 10 mg/ml Sustelahus Subkutaanne, Veis,
0.0. 10 mg/ml, roztwor intramuskulaarne lammas, siga
ul. Postepu 17 B do wstrzykiwan dla
02-676 Warszawa bydta, swin i owiec
POOLA
Portugal LABORATORIOS PFIZER, Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis

LDA.

Lagoas Park - Edificio 10
2740-244 Porto Salvo
PORTUGAL

seljale

8/25




EL/EMP Taotleja / muugiloa Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Manustamistee Loomaliigid
litkmesriik hoidja
Portugal LABORATORIOS PFIZER, Dectomax solucéo Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
LDA. injectavel intramuskulaarne lammas, siga
Lagoas Park - Edificio 10
2740-244 Porto Salvo
PORTUGAL
Rumeenia Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Veterinary Medical Research intramuskulaarne lammas, siga
& Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
UHENDKUNINGRIIK
Rumeenia Pfizer Limited PRONTAX Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Veterinary Medical Research | 10 mg/ml intramuskulaarne lammas, siga
& Development Injectable Solution
Sandwich for Cattle, Sheep
Kent CT13 9NJ and Pigs
UHENDKUNINGRIIK
Rumeenia Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis
Veterinary Medical Research | Pour On Solution seljale
& Development for Cattle
Sandwich
Kent CT13 9NJ
UHENDKUNINGRIIK
Slovakkia Pfizer Luxemburg SARL, 0.z. | Dectomax Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Pfizer AH 10 mg/ml injekény intramuskulaarne lammas, siga
Pribinova 25 roztok
811 09 Bratislava
SLOVAKI VABARIIK
Sloveenia Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
51, Avenue J.F. Kennedy 10 mg/ml intramuskulaarne lammas, siga
L-1855 Luxembourg raztopina za
LUXEMBOURG injiciranje
Hispaania PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Sustelahus Intramuskulaarne Siga
Avda. de Europa 20 B. 10 mg/ML
Parque Empresarial La SOLUCION
Moraleja INYECTABLE PARA
28108 - Alcobendas PORCINO
Madrid
HISPAANIA
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EL/ZEMP
litkmesriik

Taotleja / muugiloa
hoidja

Nimetus

INN

Tugevus

Ravimvorm

Manustamistee

Loomaliigid

Hispaania

PFIZER S.A.

Avda. de Europa 20 B.
Parque Empresarial La
Moraleja

28108 - Alcobendas
Madrid

HISPAANIA

DECTOMAX POUR-
ON SOLUCION
5MG/ML PARA
BOVINO

Doramectin

5 mg/ml

Kriipsulahus

Paikne — looma
seljale

Veis

Hispaania

PFIZER S.A.

Avda. de Europa 20 B.
Parque Empresarial La
Moraleja

28108 - Alcobendas
Madrid

HISPAANIA

DECTOMAX
SOLUCION
INYECTABLE

Doramectin

10 mg/ml

Sustelahus

Subkutaanne,
intramuskulaarne

Veis,
lammas

Rootsi

Pfizer Oy, Animal Health,

Tietokuja 4
00330 Helsinki
SOOME

Dectomax vet.

Doramectin

10 mg/ml

Sustelahus

Subkutaanne,
intramuskulaarne

Veis,
lammas,
pdhjapdder

Rootsi

Pfizer Oy, Animal Health,

Tietokuja 4
00330 Helsinki
SOOME

Dectomax Suis
vet.

Doramectin

10 mg/ml

Sustelahus

Intramuskulaarne

Siga

Rootsi

Pfizer Oy, Animal Health,

Tietokuja 4
00330 Helsinki
SOOME

Prontax

Doramectin

10 mg/ml

Sustelahus

Subkutaanne,
intramuskulaarne

Veis,
lammas, siga

Rootsi

Pfizer Oy, Animal Health,

Tietokuja 4
00330 Helsinki
SOOME

Dectomax pour-on
vet.

Doramectin

5 mg/ml

Kriipsulahus

Paikne — looma
seljale

Veis

Rootsi

Pfizer Oy, Animal Health,

Tietokuja 4
00330 Helsinki
SOOME

Prontax

Doramectin

5 mg/ml

Kriipsulahus

Paikne — looma
seljale

Veis
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EL/EMP Taotleja / muugiloa Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Manustamistee Loomaliigid
litkmesriik hoidja
Uhendkuningriik Elanco Animal Health Dectomax Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Subkutaanne, Veis,
Eli Lilly & Company Limited 10 mg/ml Solution intramuskulaarne lammas
Lilly House for Injection for
Priestly Road Cattle and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK
Uhendkuningriik Elanco Animal Health Dectomax Doramectin 10 mg/ml Sistelahus Intramuskulaarne Siga
Eli Lilly & Company Limited 10 mg/ml Solution
Lilly House for Injection for
Priestly Road Pigs
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK
Uhendkuningriik Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Kriipsulahus Paikne — looma Veis

Eli Lilly & Company Limited
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK

Solution for Cattle
5 mg/ml

seljale
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Il lisa

Teaduslikud jareldused ning ravimi omaduste kokkuvotte,
margistuse ja pakendi infolehe muutmise alused
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Imetajatest toiduloomade liikidel kasutamiseks ette nahtud
kdéigi doramektiini sisaldavate sustitavate ja kriips-
manustatavate veterinaarravimite teadusliku hindamise
uldkokkuvdte (vt I lisa)

1. Sissejuhatus

Doramektiin on parasiidivastane aine. Doramektiin on makrotsikliline laktoon, mis sarnaneb oma
keemiliselt ehituselt ivermektiiniga. M6lemal Ghendil on lai parasiidivastane toimespekter ning nad
kutsuvad nematoodidel ja parasitaarsetel artropoodidel esile Uhesuguse paraltusi. Doramektiini
manustatakse veistele nahaaluse siistena annuses 200 pg/kehamassi kg kohta seedetrakti
Umarusside, kopsuusside, silmausside, kiinide, taide, sltigelislestade ja puukide raviks ja torjeks.
Lammastele manustatakse ravimit Gihe lihasesisese slUistena annuses 200 vdi 300 pg/kehamassi kg
kohta seedetrakti imarusside, stigelislestade ja ninakiinide raviks ja tdrjeks. Sigadele manustatakse
ravimit Ghe lihasesisese slistena annuses 300 ug/kehakaalu kg kohta siigelislestade, seedetrakti
Umarusside, kopsuusside, neeruusside ja verdimevate taide raviks ja térjeks. P6hjapotradele
manustatakse doramektiini ihekordse nahaaluse siistena annuses 200 pg/kehamassi kg kohta raviks
Umarusside ja kurgukiinide (kuma-roojasitikate) korral.

Lisaks manustatakse veistele doramektiini lokaalselt looma tagakuljel annuses 500 pg/kehamassi kg
kohta seedetrakti imarusside, kopsuusside, silmausside, kiinide, verdimevate ja hammustavate taide,
sltigelislestade ja verdimevate karbeste Haematobia irritans infestatsioonide raviks.

Madalmaad markisid, et toiduloomade liikidele ette nahtud identsetel vbi sarnastel doramektiini
sisaldavatel slstitavatel veterinaarravimitel on erinevad liikmesriikide (EL/EMP) poolt kehtestatud
keeluajad. Lisaks méarkisid Madalmaad, et toiduloomade liikidele ette ndhtud, doramektiini sisaldavate
sUstitavate ja kriips-manustatavate veterinaarravimite ravimiinfo sisaldab erinevaid
keskkonnariskidega seotud riskivdhendamismeetmeid. M8ne ravimi puhul peetakse teavet
keskkonnariski vahendamiseks ebapiisavaks.

Madalmaad olid seisukohal, et keeluaegade ja keskkonnariskide vahendamise meetmete Uhtlustamine
on ELi tarbijate ja keskkonna huvides, ning seetdttu esitasid Madalmaad 22. martsil 2012. aastal
Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/82/EU artikli 35 alusel esildise kdigi imetajatest toiduloomade
liikidel kasutamiseks ette nahtud doramektiini sisaldavate sustitavate ja kriips-manustatavate
veterinaarravimite kohta.

Tuleb markida, et piimas leiduvate ravimijaékide piirnormi puudumise tdttu ei ole doramektiini
sisaldavate ravimite kasutamine lakteerivatel loomadel lubatud. Siiski on neid ravimeid kasutatud
kuiva perioodi ajal, vbttes ettevaatusabindusid, et piirata ravimijaakide hulka piimas, eeskétt on antud
juhised aja kohta, mis peab jadma ravi ja veiste vbi lammaste poegimise vahele. Veterinaarravimite
komitee hindamise osana kaalus komitee, kas edasised soovitused on vajalikud, tagamaks, et
kasutamine kuival perioodil ei pohjustaks ravimijaakide esinemist piimas, mis viiks koos muust sé6dast
parit ravimijaakidega tarbija kokkupuuteni, mis Uletab lubatava paevase tarbitava koguse (ADI) (60
Hg/inimese kohta pdevas).

2. Arutelu

Andmed ravimijaakide kohta

Margitakse, et suurem osa veterinaarravimite komiteele hindamiseks kattesaadavaks tehtud
ravimijaakide kadumise uuringutest viidi I&bi enne suistekoha proove kasitlevate kehtivate suuniste
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kehtestamist: veterinaarravimite tehniliste registreerimisnduete rahvusvaheline Uhtlustamiskonverentsi
suunis VICH GL48 markerjaakide kadumise uuringute kohta, et kehtestada ravimi keeluajad
(EMA/CVMP/VICH/463199/2009)%, mis osutab, et siistekohast nduetekohaselt proovi v&tmise
tagamiseks tuleb kehtestada kvaliteedikontrolli meetmed, néiteks kogudes eraldi proovid siustekohast
ja umbritsevast koest, mis on veterinaarravimite komitee sustekoha ravimijadke kasitlevas suunises
soovitatud metodoloogia (EMEA/CVMP/542/03)2. Seega ei hdlmanud need uuringud kvaliteedikontrolli
meetmeid ja ststekohast proovi votmise tdpsus on seetdttu kusitav. See on vaadeldud ravimijaakide
sisalduse varieerumise tdenéoline allikas.

Doramektiini sisaldavad kriips-manustatavad ravimid (veised)
Liha ja rups:

Kriips-manustatavate ravimite kohta liikmesriikidelt saadud teave osutab, et veiseliha ja rupsi
keeluajad on kdikides liikmesriikides (EL/EMP), kus ravim on lubatud vdi kus luba on menetluses, 35
péaeva. Seepérast ei olnud liha ja rupsi keeluaegade hindamine seoses kriips-manustatavate ravimitega
vajalik.

Piim — ajavahemik mittelakteerivate loomade ravi ja poegimise vahel:

Praegu doramektiinile kehtestatud ravimijaakide piirnormide puhul kudedes kasutatakse &ra 90%
lubatud paevasest tarbitavast kogusest (60 ug/inimese kohta paevas), jattes 10% (6 pg) vabaks, et
katta kokkupuude muudest allikatest, naiteks piimast parit ravimijaakidega. Kuigi sellised andmed, mis
lubaks kehtestada markeri ja piimas leiduvate ravimijaadkide koguhulga suhte, ei olnud kattesaadavad,
oldi seisukohal, et veterinaarravimite komitee poolt rasvale kehtestatud méara (0,86) voiks kohaldada
piima suhtes. Kohaldades seda maara piima suhtes ja kasutades 6 ug doramektiini ravimijaakide
koguhulgast, mida vdib pidada ohutuks 1,5 liitris piimas (s.t arvestuslikus paevas tarbitavas
piimakoguses), vdib arvutada valja piimas sisalduva doramektiini ohutuks peetava kontsentratsiooni
3,44 pg/l (6 ug x 0,86/1,5 ). Tulemus 3,44 pg/l imardati allapoole vaartuseni 3 ug/l, mida peeti
doramektiini ohutuks sisalduseks piimas.

Veterinaarravimite komiteel ei olnud andmeid péarast piimaloomade kuival perioodil tehtud ravi piimas
sisalduvate ravimijadkide kohta. Siiski olid kattesaadavad ja andsid andmeid ravimijaakide kohta
piimas kaks lakteerivatel veistel 1abi viidud, heale laboritavale mittevastavat ravimijadkide kadumise
uuringut. Olemasolevat ravimiinfos olevat hoiatuslauset (Mitte kasutada piimatdugu kinnislehmadel,
sealhulgas ka tiinetel piimatdugu mullikatel 60 péeva jooksul enne poegimist) peetakse siiski
konservatiivseks.

Doramektiini sisaldav sustitav veterinaarravim
Veised
Liha ja rups:

Tehti mitmed uuringud veistega. Uuringute tulemused olid aga vaga varieeruvad (uuringud, mis tehti
enne veterinaarravimite komitee ja veterinaarravimite tehniliste registreerimisnduete rahvusvahelise
Uhtlustamiskonverentsi praegu kehtivaid suuniseid, milles antakse soovitused sistekohalt proovi
votmise toimingute kohta, ega kaasanud seetdttu kvaliteedikontrolli meetmeid, tagamaks, et
sustekohalt vdetud proovid on nduetekohased). Sustekoht oli pusivalt kude, milles markerjaak sailis
kdige kauem, ja oli seega keeluaegade tuletamisel tdhtsaim kude. Kdige paremini nduetele vastava

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) (uuringud
veterinaarravimite ainevahetuse ja jadkide kineetika hindamiseks toiduloomadel: markerjaékide kadumise uuringud toote
keeluaegade kehtestamiseks) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052. pdf

2 Veterinaarravimite komitee suunis siistekoha ravimijaakide kohta (EMEA/CVMP/542/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf
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uuringu andmeid kasutades vdiks tuletada arvutusliku 54-paevase keeluaja. Arvestades aga uuringute
varieeruvust, vdttes arvesse asjaolu, et thtki uuringut ei tehtud kooskdlas praegu kehtivate
standarditega, ja arvestades, et paljud uuringute ravimijadkide sisaldused pusisid viimasel ajahetkel
ravimijaakide piirnormist kdrgemal, peeti asjakohaseks lisada 30%-line ohutusvaru, kompenseerimaks
kdigi esitatud andmete kogumiga seotud ebakindlust. Seetdttu soovitatakse veiseliha ja rupsi puhul
doramektiini sisaldavatele veterinaarravimitele 70-péevast keeluaega.

Piim — ajavahemik mittelakteerivate loomade ravi ja poegimise vahel:

Veterinaarravimite komiteele olid hindamiseks kattesaadavad Uks lakteerivate piimatdugu veistega labi
viidud, heale laboritavale mittevastav ravimijaakide kadumise uuring ja kaks mittelakteerivate veistega
labi viidud, heale laboritavale vastavat ravimijaakide kadumise uuringut. Nende andmete pdhjal leiti, et
kahekuuline ajavahemik mittelakteerivate veiste ravi ja poegimise vahel tagaks ohutud ravimijaékide
sisaldused piimas parast doramektiini sisaldavate slstitavate ravimite soovitavas annuses
manustamist.

Lambad
Liha ja rups:

Esitati kaks uuringut. Sustekoht on kude, milles markerjaak sailis kdige kauem, ja oli seega
keeluaegade tuletamisel arvesse vBetav kude. Kasutades suUstitava ravimiga Dectomax (Dectomax
Incjectable) tehtud p&hiuuringu andmeid, vdiks tuletada 65-paevase keeluaja. Vottes aga arvesse
tésiasja, et uuringut ei tehtud kooskdlas praegu kehtivate standarditega, leiti, et direktiivi 2001/82/EU
artikli 34 alusel 2005. aasta esildismenetluses veiste ja lammaste slstitavale lahusele Dectomax 1%
(EMEA/V/A/009) soovitatud 70-péevane keeluaeg peaks jaéama kehtima. Seda keeluaega (70 paeva)
soovitatakse mélema lammaste jaoks heaks kiidetud lihasesiseselt manustatava annuse puhul (st 200
pg/kehamassi kg kohta ja 300 pg/kehamassi kg kohta).

Piim — ajavahemik mittelakteerivate loomade ravi ja poegimise vahel:
Nagu eespool margitud, peetakse kogust 3 pg/l piimas leiduva doramektiini ohutuks sisalduseks.

Veterinaarravimite komiteele oli hindamiseks kéttesaadav Uks mittelakteerivate lammastega tehtud
heale laboritavale vastav ravimijadkide kadumise uuring, samuti kaks avaldatud uuringut lakteerivate
lammaste kohta.

Kattesaadavate andmete pdhjal leiti, et olemasolev hoiatuslause ravimiteabes (Mitte kasutada
piimatdugu uttedel, sealhulgas ka tiinetel piimatdugu uttedel 70 paeva jooksul enne poegimist) on
konservatiivne ja annab parast suurima soovitusliku annuse (300 pg/kehamassi kg kohta)
manustamist tarbijaohutuse mdottes piisava kindluse.

Sead
Liha ja rups:

Veterinaarravimite komitee hindas kolme ravimijaakide kadumise uuringut. K8ikides uuringutes oli
sUstekoht kdige vaiksema ravimijaagi kadumise maéaraga kude ja seetdttu annavad sustekoha andmed
aluse keeluaja tuletamiseks. Halvimat juhtumit esindanud pdhiuuringust vdiks arvutada 60-péaevase
keeluaja. Vottes aga arvesse tdsiasja, et stistekohalt proovi vétmine ei olnud koosk®&las praegu
kehtivate standarditega, ja vOttes arvesse suhteliselt suurt ekstrapolatsiooni tapakoha viimasest
ajahetkest (35 péaeva) arvutusliku keeluajani, peeti asjakohaseks kohaldada arvutuslikule 60-p&evasele
keeluajale 30%-line ohutusvahemik.

Seetdttu soovitatakse sealiha ja rupsi puhul 77-paevast keeluaega.
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Pdhjapddrad
Liha ja rups:

Veterinaarravimite komiteele oli hindamiseks kattesaadav Uks heale laboritavale vastav ravimijaakide
kadumise uuring (1998), kuid seda ei saanud keeluaja maaramiseks kasutada, sest uuringus oli ainult
kaks tapmise ajahetke, loomade/riihmade arv oli suhteliselt vaike ja viimasel ajahetkel sisaldas uks
sUstekoha proovidest lihasele ette nahtud ravimijaakide piirnormist rohkem jaake (40 pg/kg).

Et pdhjapbtru peetakse siiski vahelevinud liigiks (veised on siinkohal vastav levinud liik), peeti keeluaja
ekstrapoleerimise vBimalust veiste keeluaja alusel asjakohaseks. Veterinaarravimite komitee suunises
vahelevinud kasutusviiside v8i vahelevinud liikide jaoks ette nahtud veterinaarravimite ohutuse ja
ravimijaakide andmetele esitatavate nduete kohta (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)° tehakse
ettepanek, et vahelevinud liikide kohta andmete puudumise korral v8ib arvestada keeluajaks 1,5-kordse
levinud liigi jaoks heaks kiidetud keeluaja. Seega oleks p&hjapdtrade puhul keeluaeg 105 péeva. Et
mdningad andmed p&hjapbdtrade kohta olid kattesaadavad, peeti asjakohaseks nimetatud hinnangut
tapsustada.

Veiste kohta kattesaadavate andmete pdhjal hinnati konservatiivselt, et doramektiini jaakide
terminaalne poolvéaartusaeg on péhjapdtradel sustekohas seitse paeva. Kattesaadav pdhjapdtradega
tehtud uuring pakkus andmeid ravimijaakide kohta sitistekohas 10 paeva parast ravimi manustamist.
Arvestades 10. paeval taheldatud suuremaid ravimijaakide sisaldusi ja vottes arvesse hinnangulist
poolvéartusaega, arvutati, et 66. pdevaks parast ravimi manustamist on doramektiini sisaldused
sustekohas alla poole ravimijaakide piirnormist. 66 pédeva Umardati Ulespoole, 70 p&aevani, et viia arv
kooskdlla veiste puhul soovitatava pdevade arvuga. Seetdttu soovitatakse pdhjapddraliha ja rupsi
puhul 70-péevast keeluaega.

Piim — ajavahemik mittelakteerivate loomade ravi ja poegimise vahel:

Lakteerivate voi mittelakteerivate emasloomade kohta ei esitatud Uhtegi uuringut. Veiste puhul leiti, et
kahekuuline standardperiood ravi ja poegimise vahel oleks vastuvdetav. Seda ajavahemikku peeti
piisavalt konservatiivseks ka pdhjapdtrade jaoks.

Keskkonnariski hindamine

Muugiloa hoidjad esitasid Il faasi keskkonnariski hindamise tulemused. Keskkonnariski hindamise
tulemused osutavad, et kahel juhul on riskikordaja méaaramistasandi A hindamises suurem kui 1,
nimelt veeselgrootute (otsese eritumise stsenaariumit jargides) ja sdnniku fauna puhul. See jareldus
kehtib nii kriips-manustatavate kui ka sustitavate ravimite kohta. Veterinaarravimite tehniliste
registreerimisnduete rahvusvahelise Uhtlustamiskonverentsi suunise 38 Il faasi kohaselt on vajalik
maaramistasandi B keskkonnamdju hindamine. Esimesel juhul ei saaks valistada riski veeselgrootutele
mitme PEC-vaartuse tapsustuste tegemise kaudu otsese eritumise stsenaariumi jaoks. Keskkonnariski
hindamises ei esitatud maaramistasandi B hindamise labiviimiseks Daphnia magna paljunemist
kasitlevat uuringut.

Seoses lammastel kasutatava sustelahuse keskkonnamdjuga leidis veterinaarravimite komitee, et
komitee suunise kohaselt otsese pinnavette eritumise stsenaarium puudutab ainult veiseid. Seega ei
kaalutud stsenaariumit lammaste puhul. Aravoolustsenaariumi puhul, kuna veiste kérgeim PEC-v&artus
(0,84 ng/kg) on suurem kui lammaste kdrgeim PEC-vaartus (0,48 pg/kg), voib veiste kohta tehtud
jarelduse ekstrapoleerida lammastele. Leiti, et lammaste pidamisel kasutatud vee aravoolust
pinnaveekogudesse sattuv doramektiin ei tekita veeorganismidele riski.

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) (veterinaarravimite komitee suunis vahelevinud kasutusviiside voi
vahelevinud liikide jaoks ette nahtud veterinaarravimite ohutuse ja ravimijadkide andmetele esitatavate andmete
kohta) — http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf

16/25


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf

Seoses sdnniku faunaga naitasid méaramistasandi A hindamise tulemused vaga suurt riskikordajat,
mis osutab vastuvdetamatule akuutsele riskile. See jareldus kehtib nii kriips-manustatavate kui ka
sUstitavate ravimite kohta. Esitatud lisaandmed ei véimaldanud valistada keskmise kestusega voi
pikaajalist riski sdnnikuputukatele. Et praegu ei ole saadaval Uhtegi Uhtlustatud suunist selle kohta,
kuidas viia labi maaramistasandi B hindamise uuringuid sdnnikuputukate kohta, peetakse kokkupuute
vahendamise riskivahendamismeetmeid piisavaks, et tulla toime kindlaks tehtud riskiga.

Biolagunevuse seisukohast ei peeta log P,,, vaartust kasutatud meetodit (kolvi loksutamine)
arvestades suureks, kuid siiski viitab see, et doramektiin on potentsiaalselt bioakumuleeruv. Praegu
olemasolev andmekogum ei vBimalda hinnata biolagunevust ja doramektiini bioakumulatsiooni ei saa
valistada.

Selleks et tegeleda veeorganismide ja s6nniku fauna kindlaks tehtud riskiga, samuti endiselt pUsiva,
bioakumulatsiooni puudutava ebakindlusega, soovitatakse doramektiini sisaldavate Kkriips-
manustatavate veterinaarravimite suhtes votta jargmised riskivihendamismeetmed:

Ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 4.5 (Erihoiatused kasutamisel) tuleb lisada jargmine tekst:
Doramektiin on vaga toksiline sdnniku faunale ja veeorganismidele ning vdib setetes akumuleeruda.

Voéimalikke riske veekogude 6kosusteemidele ja sdnniku faunale aitab vahendada doramektiini (ja
teiste sama klassi parasiidivastaste ravimite) liiga sageda ja korduva kasutamise valtimine.

Riske veekogude 6koslisteemidele aitab vahendada ka karja pidamine veekogudest eemal 2-5 nédala
valtel parast ravi doramektiiniga.

Ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 5.3 (Keskkonnaomadused) tuleb lisada jargmine tekst:

Doramektiin, nagu ka teised makrotsuklilised laktoonid, vdib kahjulikult mdjutada mittesihtorganisme.
Doramektiini vdib erituda potentsiaalselt toksilises sisalduses mitme nadala jooksul parast ravi.
Loomade poolt karjamaal véaljutatud doramektiini sisaldavad véljaheited vbivad vahendada sdnnikust
toituvate organismide rohkust, mis v8ib mdjutada s6nniku lagundamist.

Doramektiin on vaga miurgine veeorganismidele ja vdib akumuleeruda setetes.

Selleks et tegeleda veeorganismidele ja sénniku faunale avalduva kindlaks tehtud ohuga, samuti
endiselt pusiva, bioakumulatsiooni puudutava ebakindlusega, soovitatakse doramektiini sisaldavate
sUstitavate veterinaarravimite suhtes vdtta jargmised riskivahendamismeetmed:

Ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 4.5 (Erihoiatused kasutamisel) tuleb lisada jargmine tekst:
Doramektiin on vaga toksiline sdnniku faunale ja veeorganismidele ning vdib setetes akumuleeruda.

Vdimalikke ohte veekogude 6kosusteemidele ja sdnniku faunale aitab vdhendada doramektiini (ja
teiste sama klassi parasiidivastaste ravimite) liiga sageda ja korduva kasutamise valtimine veistel ja
lammastel.

Riske veekogude 6kosusteemidele aitab vahendada ka karja pidamine veekogudest eemal 2-5 n&dala
valtel parast ravi doramektiiniga.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 5.3 (Keskkonnaomadused) tuleb lisada jargmine tekst:

Doramektiin, nagu ka teised makrotsuklilised laktoonid, v8ib kahjulikult mdjutada mittesihtorganisme.
Doramektiini vdib erituda potentsiaalselt toksilises sisalduses mitme nédala jooksul parast ravi.
Loomade poolt karjamaal valjutatud doramektiini sisaldavad valjaheited vdivad vahendada sdnnikust
toituvate organismide rohkust, mis v8ib méjutada sénniku lagundamist.

Doramektiin on védga murgine veeorganismidele ja voib akumuleeruda setetes.
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3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Tarbijaohutus

Olles kaalunud taotlejate/miulgiloa hoidjate esitatud andmeid doramektiini sisaldavate sistitavate
veterinaarravimite ravimijadkide kadumise kohta, leiti, et 70-paevane keeluaeg veiselihale ja rupsile,
70-paevane keeluaeg lambalihale ja rupsile, 77-paevane keeluaeg sealihale ja rupsile ning 70-paevane
keeluaeg pbdhjapddralihale ja rupsile on ohutu. Lisaks leiti hinnangus, et doramektiini sisaldavate
sUstitavate ja kriips-manustatavate veterinaarravimite kasutamine véljaspool lakteerimisperioodi vdib
viia ravimijaakide sisalduse piimas tarbijate jaoks lubatud p&evas tarbitavat kogust tletava
kokkupuuteni. Seetdttu arvutas komitee nende doramektiini sisaldavate ravimite manustamise ja
poegimise vahele jadvaks minimaalseks ajavahemikuks kaks kuud veiste ja pdhjap6trade puhul ning
70 paeva lammaste puhul.

Keskkonnaohutus

Lisaks tOsiasjale, et kattesaadavad andmed ei vBimalda valistada doramektiini bioakumulatsiooni, on
kattesaadavate toksilisust puudutavate andmete alusel tehtud kindlaks risk veeorganismidele (akuutne
toksilisus Daphnia magna-le) ja risk ravimijaéke sisaldava sdnnikuga kokku puutuvale sénniku faunale,
kui ravimeid kasutatakse kooskdlas soovitatava annusevahemikuga. Seetdttu peetakse vajalikuks
lisada ravimiteabesse eespool kirjeldatud riskivahendamismeetmed.

Jareldused kasulikkuse ja riski tasakaalu kohta

K&nealuste ravimite kasulikkuse ja riski hindamine loetakse positiivseks, tingimusel et i) slstitavatele
toodetele kehtestatakse 70-p&evane liha ja rupsi keeluaeg veiste puhul, 70-p&evane keeluaeg
lammaste, 77-paevane keeluaeg sigade ja 70 paevane keeluaeg pbhjapdtrade puhul; ii) sustitavatele
ja kriips-manustatavatele ravimitele kehtestatakse seoses piimaga jargmised minimaalsed
ajavahemikud, mis peavad jddma ravi ja poegimise vahele: kaks kuud veiste ja p&hjap6dtrade puhul ja
70 paeva lammaste puhul ning iii) ravimiteabele lisatakse sUstitavate ja kriips-manustatavate ravimite
riskivAhendamismeetmed seoses riskiga veeorganismidele ja sénniku faunale.

Ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi margistuse ja pakendi
infolehe muutmise alused

Arvestades, et

o taotlejate/muulgiloa hoidjate esitatud andmete alusel doramektiini sisaldavate slstitavate
veterinaarravimite ravimijadkide kadumise kohta veiste, lammaste, sigade ja p6hjapdtrade
organismis leidis veterinaarravimite komitee, et 70-paevane keeluaeg veiselihale ja rupsile, 70-
paevane keeluaeg lambalihale ja rupsile, 77-pédevane keeluaeg sealihale ja rupsile ning 70-p&evane
keeluaeg p6hjapddralihale ja rupsile on ohutu;

o taotlejate/muulgiloa hoidjate esitatud andmete alusel doramektiini sisaldavate slstitavate
veterinaarravimite ravimijadkide kadumise kohta veiste, lammaste, sigade ja p6hjapdtrade
organismis ning piimas leiduva doramektiini jaakide piirnormide puudumise tottu leidis
veterinaarravimite komitee, et minimaalne ajavahemik nende doramektiini sisaldavate ravimite
manustamise ja poegimise vahel on kaks kuud veiste ja p6hjapdtrade puhul ning 70 péeva
lammaste puhul;

e taotlejate/muugiloa hoidjate esitatud doramektiini sisaldavate slstitavate ja kriips-manustatavate
veterinaarravimite keskkonnariskide hindamise andmete alusel leidis veterinaarravimite komitee,
et selleks, et tegeleda veeorganismidele ja sdnniku faunale avalduva kindlaks tehtud riskiga,
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samuti endiselt pusiva, bioakumulatsiooni puudutava ebakindlusega, tuleb rakendada
riskivahendamismeetmeid;

e veterinaarravimite komitee leidis, et doramektiini sisaldavate slstitavate ja kriips-manustatavate
veterinaarravimite kasulikkuse ja riski tldine tasakaal on positiivne, kuid ravimiteabes tuleb teha
muudatusi.

Veterinaarravimite komitee on soovitanud varieerida kdikide imetajatest toiduloomade liikidel (vt | lisa)
kasutamiseks ette ndhtud doramektiini sisaldavate sUstitavate ja kriips-manustatavate
veterinaarravimite mudgilubasid, selleks et muuta toote omaduste kokkuvotteid, pakendi méargistust ja
pakendi infolehte, nagu on satestatud 111 lisas.
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Lisa 11l

Toote omaduste kokkuvdtte, pakendi margistuse ja pakendi
infolehe asjakohaste 16ikude muudatused
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Doramektiini sisaldavate sustitavate veterinaarravimite
tooteinfo asjakohaste I6ikude muudatused

Toote omaduste kokkuvote

Lisada koikidele toodetele:

4.5 Ettevaatusabinéud

Teised ettevaatusabindud

Doramektiin on vaga murgine sdnnikufaunale ja veeorganismidele ning v8ib akumuleeruda setetes.

Riski vee 6koslUsteemidele ja s6nnikufaunale saab vadhendada, véltides doramektiini (ja samasse
anthelmintikumide klassi kuuluvate preparaatide) liiga sagedast ning korduvat kasutamist veistel ja
lammastel.

Riski vee 6koslsteemidele saab vahendada, hoides ravitud veised veekogudest eemal kaks kuni viis
nadalat pérast ravi.

Parandada, kus vaja:

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Veised

Lihale ja sb6davatele kudedele: 70 péeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel lehmadel ega mullikatel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuu
jooksul enne oodatavat poegimist.

Lambad
Lihale ja s6ddavatele kudedele: 70 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel uttedel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 70 paeva jooksul enne
oodatavat poegimist.

Sead

Lihale ja sb6davatele kudedele: 77 paeva

Pdhjapddrad

Lihale ja sb6davatele kudedele: 70 péeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel p6hjap&dralehmadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuu
jooksul enne oodatavat poegimist.
Lisada kdikidele toodetele:

53 Keskkonnaomadused
Nagu teised makrotsuklilised laktoonid, vdib ka doramektiin mittesihtorganisme kahjulikult mdjutada.
Doramektiini v&ib erituda potentsiaalselt toksilisel hulgal mitme nadala jooksul péarast ravi. Loomade
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poolt karjamaal véljutatud doramektiini sisaldavad valjaheited vbivad vdhendada sdnnikust toituvate
organismide rohkust. See vdib mdjutada sdnniku lagundamist.

Doramektiin on vaga mirgine veeorganismidele ja vb6ib akumuleeruda setetes.

Pakendi margistus

Parandada, kus vaja:

8. KEELUAEG

Veised
Lihale ja s6ddavatele kudedele: 70 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel lehmadel ega mullikatel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuu
jooksul enne oodatavat poegimist.

Lambad
Lihale ja s6ddavatele kudedele: 70 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel uttedel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 70 paeva jooksul enne
oodatavat poegimist.

Sead

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 77 paeva

Pdhjapddrad

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 70 paeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel p6hjapddralehmadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuu
jooksul enne oodatavat poegimist.

Lisada koikidele toodetele:

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Doramektiin on vaga mirgine sénnikufaunale ja veeorganismidele ning vdib akumuleeruda setetes.

Nagu teised makrotsuklilised laktoonid, vdib ka doramektiin mittesihtorganisme kahjulikult mdjutada.
Doramektiini v3ib erituda potentsiaalselt toksilisel hulgal mitme nadala jooksul péarast ravi. Loomade

poolt karjamaal véljutatud doramektiini sisaldavad valjaheited vfivad vahendada sdnnikust toituvate

organismide rohkust. See vdib mdjutada sdnniku lagundamist.

Riski vee dkoslUsteemidele ja sGnnikufaunale saab vadhendada, véltides doramektiini (ja samasse
anthelmintikumide klassi kuuluvate preparaatide) liiga sagedast ning korduvat kasutamist veistel ja
lammastel.

Riski vee 6koslsteemidele saab veelgi vahendada, hoides ravitud veised veekogudest eemal kaks kuni
viis nadalat péarast ravi.
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Pakendi infoleht

Parandada, kus vaja:

10. KEELUAEG

Veised

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 70 paeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel lehmadel ega mullikatel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuu
jooksul enne oodatavat poegimist.

Lambad
Lihale ja s6ddavatele kudedele: 70 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel uttedel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 70 paeva jooksul enne
oodatavat poegimist.

Sead

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 77 paeva

Pdhjapddrad

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 70 paeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel p6hjapddralehmadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuu
jooksul enne oodatavat poegimist.

Lisada kdikidele toodetele:
12. ERIHOIATUSED
Doramektiin on vaga mirgine sénnikufaunale ja veeorganismidele ning vdib akumuleeruda setetes.

Nagu teised makrotsuklilised laktoonid, vdib ka doramektiin mittesihtorganisme kahjulikult mdjutada.
Doramektiini v3ib erituda potentsiaalselt toksilisel hulgal mitme nadala jooksul péarast ravi. Loomade

poolt karjamaal véljutatud doramektiini sisaldavad valjaheited vfivad vahendada sdnnikust toituvate

organismide rohkust. See vdib mdjutada sdnniku lagundamist.

Riski vee tkoststeemidele ja sdnnikufaunale saab vahendada, véltides doramektiini (ja samasse
anthelmintikumide klassi kuuluvate preparaatide) liiga sagedast ning korduvat kasutamist veistel ja
lammastel.

Riski vee tkoslsteemidele saab veelgi vahendada, hoides ravitud veised veekogudest eemal kaks kuni
viis nadalat pérast ravi.
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Doramektiini sisaldavate kriipsmanustatavate
veterinaarravimite tooteinfo asjakohaste 16ikude muudatused

Toote omaduste kokkuvote

Lisada koikidele toodetele:

4.5 Ettevaatusabindud

Teised ettevaatusabindud
Doramektiin on vaga murgine sdnnikufaunale ja veeorganismidele ning v8ib akumuleeruda setetes.

Riski vee 6kosusteemidele ja sbnnikufaunale saab vdhendada, véltides doramektiini (ja samasse
anthelmintikumide klassi kuuluvate preparaatide) liiga sagedast ning korduvat kasutamist veistel ja
lammastel.

Riski vee 6koslusteemidele saab vahendada, hoides ravitud veised veekogudest eemal kaks kuni viis
nadalat pérast ravi.

Lisada koikidele toodetele:

4.11 Keeluaeg(ajad)
Veised:

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel lehmadel ega mullikatel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuu
jooksul enne oodatavat poegimist.

Lisada kodikidele toodetele:
5.3 Keskkonnaomadused

Nagu teised makrotsuklilised laktoonid, vdib ka doramektiin mittesihtorganisme kahjulikult mdjutada.
Doramektiini vdib erituda potentsiaalselt toksilisel hulgal mitme nadala jooksul pérast ravi. Loomade

poolt karjamaal véljutatud doramektiini sisaldavad valjaheited vbivad vahendada sdnnikust toituvate

organismide rohkust. See vdib mdjutada sdnniku lagundamist.

Doramektiin on vaga mirgine veeorganismidele ja v6ib akumuleeruda setetes.

Pakendi margistus

Lisada koikidele toodetele:

8. KEELUAEG

Veised:
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel lehmadel ega mullikatel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuu
jooksul enne oodatavat poegimist.
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Lisada kodikidele toodetele:

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Doramektiin on vaga mirgine sénnikufaunale ja veeorganismidele ning vdib akumuleeruda setetes.

Nagu teised makrotsuklilised laktoonid, v8ib ka doramektiin mittesihtorganisme kahjulikult m&jutada.
Doramektiini vdib erituda potentsiaalselt toksilisel hulgal mitme nadala jooksul pérast ravi. Loomade

poolt karjamaal véljutatud doramektiini sisaldavad valjaheited vbivad vdhendada sdnnikust toituvate

organismide rohkust. See vdib mdjutada sdnniku lagundamist.

Riski vee 6kosusteemidele ja sbnnikufaunale saab vdhendada, véltides doramektiini (ja samasse
anthelmintikumide klassi kuuluvate preparaatide) liiga sagedast ning korduvat kasutamist veistel ja
lammastel.

Riski vee 6koslusteemidele saab veelgi vahendada, hoides ravitud veised veekogudest eemal kaks kuni
viis nadalat parast ravi.

Pakendi infoleht:

Lisada kodikidele toodetele:

10. KEELUAEG

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel lehmadel ega mullikatel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 2 kuu
jooksul enne oodatavat poegimist.

Lisada kdikidele toodetele:
12. ERIHOIATUSED
Doramektiin on vaga murgine sdnnikufaunale ja veeorganismidele ning v8ib akumuleeruda setetes.

Nagu teised makrotsuklilised laktoonid, v8ib ka doramektiin mittesihtorganisme kahjulikult m&jutada.
Doramektiini vdib erituda potentsiaalselt toksilisel hulgal mitme nadala jooksul pérast ravi. Loomade

poolt karjamaal valjutatud doramektiini sisaldavad véljaheited vdivad vahendada sdnnikust toituvate

organismide rohkust. See vdib mdjutada sdnniku lagundamist.

Riski vee 6koststeemidele ja sénnikufaunale saab vahendada, véltides doramektiini (ja samasse
anthelmintikumide klassi kuuluvate preparaatide) liiga sagedast ning korduvat kasutamist veistel ja
lammastel.

Riski vee 6koslUsteemidele saab veelgi vahendada, hoides ravitud veised veekogudest eemal kaks kuni
viis nadalat pérast ravi.
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