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Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Laakemuoto Antoreitti Kohde-
EU/ETA elainlaji
ltavalta Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung liuos lihakseen lammas
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und
1210 Wien Schafe
ITAVALTA
Itavalta Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, lihakseen Sika
Gesellschaft m.b.H. mg/ml liuos
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, Injektionsldsung
1210 Wien fir Schweine
ITAVALTA
Itavalta Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti — Nauta
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung elaimen selkédan
Floridsdorfer Hauptstralie 1, fur Rinder
1210 Wien
ITAVALTA
Belgia Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Division Elanco Animal Health liuos lihakseen lammas
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIA
Belgia Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti — Nauta
Division Elanco Animal Health ON elaimen selkaan
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIA
Belgia Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektineste, liuos | lihakseen Sika
Division Elanco Animal Health SOLUTION
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGIA
Bulgaria Pfizer S.A., Jektomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | MHXeKTUBEH liuos lihakseen lammas, sika
37401 Amboise Cedex, pasTBop

RANSKA
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Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/ETA elainlaji
Bulgaria BIOVET AD EnpgekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
39 Petar Rakov str. MHXEKUNOHEH liuos lihakseen lammas, sika
Peshtera 4550 pasTBop 3a
BULGARIA roeena, osue u
CBUHE
Kypros PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
243 Av Mesogeion €VEQIPO diaAupa liuos lihakseen lammas, sika
15451, Athens yia Booegidn,
KREIKKA X0ipoug kal
npoépaTa
Tsekin Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
tasavalta Stroupeznického 17 mg/ml injek¢ni liuos lihakseen lammas, sika
150 00 Praha roztok
TSEKIN TASAVALTA
Tsekin Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
tasavalta Veterinary Medical Research & Solution for liuos lihakseen lammas, sika
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
ISO-BRITANNIA
Tanska Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti — Nauta
Tietokuja 4 Vet. elaimen selkédan
00330 Helsinki
SUOMI
Tanska Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta, sika
Tietokuja 4 liuos lihakseen
00330 Helsinki
SUOMI
Tanska Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti — Nauta
Tietokuja 4 elaimen selkdan
00330 Helsinki
SUOMI
Tanska Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle Nauta
Tietokuja 4 liuos
00330 Helsinki
SUOMI

3/25




Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/ETA elainlaji
Viro Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Rue Laid Burniat 1, liuos lihakseen lammas, sika
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIA
Viro Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Veterinary Medical Research & Solution for liuos lihakseen lammas, sika
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
ISO-BRITANNIA
Suomi Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta, poro,
Tietokuja 4 mg/ml liuos lihakseen sika
00330 Helsinki injektioneste, liuos
SUOMI
Suomi Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Kertavalelulious paikallisesti — Nauta
Tietokuja 4 kertavaleluliuos elaimen selkdan
00330 Helsinki
SUOMI
Suomi Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos liuos lihakseen lammas, sika
00330 Helsinki
SUOMI
Ranska Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
13 Rue Pages liuos lihakseen lammas
92158 Suresnes Cedex
RANSKA
Ranska Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Kertavalelulious paikallisesti — Nauta
13 Rue Pages elaimen selkdan
92158 Suresnes Cedex
RANSKA
Ranska Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, lihakseen Sika

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
RANSKA

liuos

4/25




Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Kohde-

EU/ETA elainlaji

Ranska Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Kertavalelulious paikallisesti — Nauta
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR elaimen selkédan
Development POUR ON POUR
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
ISO-BRITANNIA

Ranska Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION liuos lihakseen lammas, sika
Development INJECTABLE POUR
Sandwich BOVINS OVINS ET
Kent CT13 9NJ PORCINS
ISO-BRITANNIA

Saksa Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Teichweg 3 liuos lihakseen lammas
35396 Giellen
SAKSA

Saksa Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti — Nauta
Teichweg 3 elaimen selkdan
35396 GielRen
SAKSA

Saksa Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, lihakseen Sika
Teichweg 3 Injektionsldsung liuos
35396 GielRen
SAKSA

Kreikka PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
243 Av Mesogeion liuos lihakseen lammas, sika
15451, Athens
KREIKKA

Unkari Pfizer Kft. Dectomax injekci6 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Alkotéas u. 53. A.U.V. liuos lihakseen lammas, sika
1123 Budapest
UNKARI

Islanti Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Tietokuja 4 liuos lihakseen lammas,
00330 Helsinki sika
SUOMI
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Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/ETA elainlaji
Islanti Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Tietokuja 4 liuos lihakseen lammas,
00330 Helsinki sika
SUOMI
Islanti Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta
Tietokuja 4 elaimen selkdan
00330 Helsinki
SUOMI
Irlanti Elanco Animal Health Zearl Pour-on Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle elaimen selkdan
Lilly House 5 mg/ml
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
ISO-BRITANNIA
Irlanti Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Eli Lilly & Company Limited Solution for liuos lihakseen lammas
Lilly House Injection for Cattle
Priestly Road and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
ISO-BRITANNIA
Irlanti Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, lihakseen Sika
Eli Lilly & Company Limited Solution for liuos
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
ISO-BRITANNIA
Irlanti Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta

Veterinary Medical Research &
Development

Sandwich

Kent CT13 9NJ
ISO-BRITANNIA

Pour-on Solution
for Cattle

elaimen selkaan
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Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Kohde-

EU/ETA elainlaji

Irlanti Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for liuos lihakseen lammas,
Development Injection for sika
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
ISO-BRITANNIA

ltalia Pfizer ltalia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione liuos lihakseen lammas,
04100 Latina iniettabile per sika
ITALIA bovini, ovini e

suini

Italia Pfizer Italia S.r.I. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml elaimen selkaan
04100 Latina
ITALIA

Latvia Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Rue Laid Burniat, 1, liuos lihakseen lammas,
1348 Louvain-la-Neuve, sika
BELGIA

Latvia Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Veterinary Medical Research & liuos lihakseen lammas,
Development sika
Sandwich
Kent CT13 9NJ
ISO-BRITANNIA

Liettua Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas liuos lihakseen lammas,
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir sika
RANSKA kiauléms

Liettua Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis liuos lihakseen lammas,
Development tirpalas galvijams, sika
Sandwich avims ir kiauléms
Kent CT13 9NJ
ISO-BRITANNIA

Alankomaat Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d IJssel
ALANKOMAAT

Oplossing voor
Rundvee 5 mg/ml

elaimen selkaan
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Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Kohde-

EU/ETA elainlaji

Alankomaat Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Rivium Westlaan 142 oplossing voor liuos lihakseen lammas,
2909 LD Capelle a/d lJssel injectie 10 mg/ml sika
ALANKOMAAT voor rundvee,

varkens en
schapen

Norja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta
Tietokuja 4 vet elaimen selkédan
00330 Helsinki
SUOMI

Norja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Tietokuja 4 liuos lihakseen lammas,
00330 Helsinki sika
SUOMI

Norja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta
Tietokuja 4 elaimen selkdan
00330 Helsinki
SUOMI

Norja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Tietokuja 4 liuos lihakseen lammas,
00330 Helsinki sika
SUOMI

Puola Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwér do liuos lihakseen lammas,
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla sika
PUOLA bydta, swin i owiec

Portugali LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta
Lagoas Park - Edificio 10 elaimen selkdan
2740-244 Porto Salvo
PORTUGALI

Portugali LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucéo Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel liuos lihakseen lammas,
2740-244 Porto Salvo sika

PORTUGALI

8/25




Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Kohde-

EU/ETA elainlaji

Romania Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Veterinary Medical Research & liuos lihakseen lammas,
Development sika
Sandwich
Kent CT13 9NJ
ISO-BRITANNIA

Romania Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable liuos lihakseen lammas,
Development Solution for Cattle, sika
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
ISO-BRITANNIA

Romania Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta
Veterinary Medical Research & Pour On Solution elaimen selkdan
Development for Cattle
Sandwich
Kent CT13 9NJ
ISO-BRITANNIA

Slovakia Pfizer Luxemburg SARL, o0.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Pfizer AH mg/ml injek¢ny liuos lihakseen lammas,
Pribinova 25 roztok sika
811 09 Bratislava
SLOVAKIA

Slovenia Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina liuos lihakseen lammas,
L-1855 Luxembourg za injiciranje sika
LUXEMBURG

Espanja PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, lihakseen Sika
Avda. de Europa 20 B. MG/ML SOLUCION liuos
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE PARA
28108 - Alcobendas PORCINO
Madrid
ESPANJA

Espanja PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta

Avda. de Europa 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
28108 - Alcobendas

Madrid

ESPANJA

ON SOLUCION
5MG/ML PARA
BOVINO

elaimen selkaan
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Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Kohde-

EU/ETA elainlaji

Espanja PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Avda. de Europa 20 B. SOLUCION liuos lihakseen lammas
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE
28108 - Alcobendas
Madrid
ESPANJA

Ruotsi Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Tietokuja 4 liuos lihakseen lammas,
00330 Helsinki poro
SUOMI

Ruotsi Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, lihakseen Sika
Tietokuja 4 vet. liuos
00330 Helsinki
SUOMI

Ruotsi Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Tietokuja 4 liuos lihakseen lammas,
00330 Helsinki sika
SUOMI

Ruotsi Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta
Tietokuja 4 vet. elaimen selkdan
00330 Helsinki
SUOMI

Ruotsi Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta
Tietokuja 4 elaimen selkdan
00330 Helsinki
SUOMI

Iso-Britannia Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, ihon alle, Nauta,
Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for liuos lihakseen lammas

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
ISO-BRITANNIA

Injection for Cattle
and Sheep
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Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/ETA elainlaji
Iso-Britannia Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektioneste, lihakseen Sika

Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for liuos

Lilly House Injection for Pigs

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

ISO-BRITANNIA
Iso-Britannia Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Kertavaleluliuos paikallisesti - Nauta

Eli Lilly & Company Limited
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

ISO-BRITANNIA

Solution for Cattle
5 mg/ml

elaimen selkaan
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Liite 11

Tieteelliset johtopaatdkset ja perusteet
valmisteyhteenvetojen, myyntipaallysmerkintdjen ja
pakkausselosteiden muuttamiselle
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Tiivistelma tieteellisesta arvioinnista, joka koskee kaikkia
doramektiinia sisaltavia injektoitavia ja kertavaleluna
annettavia laakevalmisteita, jotka on tarkoitettu
elintarvikkeita tuottavien nisakaslajien hoitoon (katso liite I)

1. Johdanto

Doramektiini on loisladke. Se on makrosyklinen laktoni, joka liittyy l&heisesti ivermektiiniin. Molempien
yhdisteiden antiparasiittinen vaikutus on laaja, ja ne tuottavat samanlaisen paralyysin sukkulamatojen
ja niveljalkaisten loisten keskuudessa. Doramektiinia annetaan naudoille injektiona ihon alle annoksella
200 pg painokiloa kohti maha-suolikanavassa olevien sukkulamatojen, keuhkomatojen, silmamatojen,
kiiliaisten, taiden, syyhypunkkien ja puutiaisten aiheuttamien loistartuntojen hoitoon ja hallintaan.
Lampaille sitéd annetaan kertainjektiona lihakseen annoksella 200 tai 300 pg painokiloa kohti maha-
suolikanavassa olevien suolinkaisten, syyhypunkkien sekd nenasaivartajien aiheuttamien
loistartuntojen hoitoon ja hallintaan. Sioille sita annetaan kertainjektiona lihakseen annoksella 300 ug
painokiloa kohti ihmisten syyhypunkkien, maha-suolikanavan suolinkaisten, keuhkomatojen,
munuaismatojen ja tadiden aiheuttamien loistartuntojen hoitoon ja hallintaan. Poroille doramektiinia
annetaan kertainjektiona ihon alle annoksella 200 ug painokiloa kohti sukkulamatojen ja porokiilidisten
aiheuttamien loistartuntojen hoitoon.

Lisaksi doramektiinia annetaan naudoille paikallisesti eldimen selkdan annoksella 500 ug painokiloa
kohti maha-suolikanavan suolinkaisten, keuhkomatojen, silmamatojen, kiilidisten, taiden,
syyhypunkkien ja Haematobia irritans -karpasen aiheuttamien loistartuntojen hoitoon.

Alankomaat totesi, ettd jasenvaltiot (EU/ETA) ovat maarittdneet eri varoajat samankaltaisille tai
samanlaisille injektoitaville elainlaakevalmisteille, jotka sisaltdvat doramektiinia ja jotka on tarkoitettu
elintarvikkeita tuottavien lajien hoitoon. Lisaksi Alankomaat totesi, etta elintarvikkeita tuottaville
lajeille tarkoitettujen, injektoitavien ja kertavaleluna annettavien doramektiinia sisaltavien
elainlaakevalmisteiden tuotetiedoissa olevat riskinpienentamistoimet ovat ymparistériskien osalta
erilaiset. Joissakin néissé valmisteissa olevia tietoja pidettiin riittAmattomind ymparistédn kohdistuvan
riskin pienentamiseksi.

Alankomaat katsoi, ettd on EU:n kuluttajien ja ympéaristdon edun mukaista yhtenaistaa varoajat seka
ymparistoriskien pienentamistoimet. Nain ollen Alankomaat esitti Euroopan ladkevirastolle 22.
maaliskuuta 2012 direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen ilmoituksen lausuntomenettelysta, joka
koski kaikkia elintarvikkeita tuottaville nisakaslajeille tarkoitettuja, doramektiinia sisaltavia
injektoitavia ja kertavaleluna annettavia eldinladkevalmisteita.

Koska doramektiinia sisaltaville elainladkevalmisteille ei ole maaritetty maidon MRL-arvoa (jaamien
enimmaismaaréd), niita ei ole hyvaksytty kaytettavaksi maitoa tuottavilla elaimilla. Naita valmisteita
on kuitenkin kaytetty ummessaolon aikana, jolloin on toteutettu erilaisia varotoimia maidon jaamien
rajoittamiseksi. Ohjeita on annettu eritoten ajasta, jonka on annettava kulua hoidon ja poikimisen tai
karitsoimisen valissa. Osana elainladkekomitean arviointia komitea arvioi, tarvitaanko muita
suosituksia sen varmistamiseksi, ettei kayttdé ummessaolon aikana aiheuta sellaisia jAdmia maidossa,
etta kun otetaan huomioon myés muissa elintarvikkeissa olevat jadmat, kuluttajien altistus ylittaisi
hyvaksyttavan paivittaisen enimmaissaannin (ADI-arvon) (60 pg/henkilé paivassa).
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2. Kasittely

Jaamia koskevat tiedot

Suurin osa eldinladkekomitean arvioitavaksi toimitetuista ladkeaineiden jadmatutkimuksista oli
toteutettu ennen kuin nykyiset ohjeet injektiokohdan naytteenotosta otettiin kayttéon. Merkittyjen
ladkeainejaamien tutkimista valmisteen varoaikojen méaarittamiseksi koskevan VICH GL48 -ohjeen
(EMA/CVMP/VICH/463199/2009)* mukaan on toteutettava laadunvalvontatoimia sen varmistamiseksi,
etta naytteet injektiokohdasta otetaan asianmukaisesti esimerkiksi keraamalla erilliset naytteet kohdan
keskeltd ja sen ymparistosta. Tata menetelméa suositellaan eldinladkekomitean ohjeissa, jotka
koskevat injektiokohdan jaamia (EMEA/CVMP/542/03)2. Naihin tutkimuksiin ei siséltynyt
laadunvalvontatoimia, minka vuoksi injektiokohdasta otettujen naytteiden tarkkuus on kyseenalainen.
Havaittujen jdamapitoisuuksien vaihtelu johtuu todennéakdisesti tasta.

Doramektiinia sisaltava elainlaakevalmiste, joka annetaan kertavaleluna (naudat)
Liha ja sisaelimet:

Jasenvaltioista saadut tiedot kertavaleluvalmisteista osoittavat, ettd naudan lihan ja sisaelinten
varoaika on 35 paivaa kaikissa jasenvaltioissa (EU/ETA), joissa valmisteet on hyvaksytty tai joissa
hyvaksymismenettely on vireilla. Sen vuoksi kertavaleluvalmisteiden varoaikoja lihan ja sisaelinten
osalta ei ollut tarpeen arvioida.

Maito — eldainten ummessaolon ja poikimisen valinen aika:

Talla hetkella doramektiinin kudosjaamille maaritetyt MRL-arvot vievat 90 prosenttia (60 pg/henkilé
paivassad) ADI-arvosta, jolloin muista l&hteistd, kuten maidosta, saatavalle altistukselle jaa 10
prosenttia (6 ug). Saatavilla ei ollut tietoja, joiden perusteella olisi voitu maarittda maidon
kokonaisjadmien markkerin suhde, mutta eldinladkekomitean rasvalle maarittamaa suhdetta (0,86)
katsottiin voitavan soveltaa myds maitoon. Kun taté suhdetta sovelletaan maitoon ja kun
doramektiinijadmien kokonaismaarana pidetaan kuutta mikrogrammaa, jota voidaan pitaa turvallisena
1,5 litrassa maitoa (eli siind méaaréassa, joka voidaan ajatella kulutettavan paivassa), voidaan laskea,
etta turvallisena pidettavad doramektiinipitoisuus maidossa on 3,44 pg/l (6 pg x 0,86/1,5 1). Luku 3,44
ug/l pyoristettiin lukuun 3 pg/l, jonka katsottiin edustavan turvallista doramektiinipitoisuutta maidossa.

Elainlaakekomitean kaytettavissa ei ollut tietoja maidon ladkeainejaamista, kun maitoa tuottavia
elaimia hoidettiin ummessaolon aikana. Saatavilla oli kuitenkin kaksi maitoa tuottavilla naudoilla tehtya
ladkeainejaamaéatutkimusta (jotka eivat olleet hyvéan laboratoriokdytannén mukaisia), joista saatiin
tietoa maidossa olevista jdadmista. Tuotetiedoissa olevaa varoituslauseketta (Ei saa kayttaa
ummessaolon aikana lehmilla eik& tiineilla hiehoilla poikimista edeltévien 60 paivan aikana) pidetaan
kuitenkin varovaisena.

Doramektiinia sisaltava injektoitava elainlaakevalmiste
Naudat
Liha ja sisaelimet:

Useita naudoilla tehtyja tutkimuksia toimitettiin. Tutkimusten tulokset vaihtelivat kuitenkin erittain
paljon (tutkimukset on tehty ennen nykyisid eldinladkekomitean ja VICH:n ohjeita, joissa suositellaan
menetelmia injektiokohdan naytteenottoon, eika niissa nain ollen sovellettu laadunvarmistustoimia sen
varmistamiseksi, etta naytteet injektiokohdasta otettiin asianmukaisesti). Injektiokohta oli

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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yhdenmukaisesti se kudos, jossa markkerijagama pysyi pisimpaan, ja se oli myos keskeinen kudos
varoajan johtamisessa. Kun kéytettiin sopivimmasta tutkimuksesta saatuja tietoja, laskettu varoaika,
54 paivaa, voitiin johtaa. Kun otetaan huomioon tutkimusten vaihtelevuus ja se, ettei yhtakaan
tutkimusta toteutettu nykyaan kaytodssa olevien vaatimusten mukaisesti, ja kun otetaan viela
huomioon, ettd monissa tutkimuksissa jaamapitoisuudet olivat suurempia kuin MRL-arvo viimeisessa
aikapisteesséa, katsottiin tarpeelliseksi lisata 30 prosentin turvallisuusmarginaali, jotta voidaan
kompensoida kaikkiin tietoihin liittyvia epavarmuuksia. Nain ollen doramektiinia sisaltavien
elainldékevalmisteiden varoajaksi suositellaan 70:4a péaivaa naudan lihan ja sisaelinten osalta.

Maito — eldainten ummessaolon ja poikimisen valinen aika:

Elainlaakekomitean arviointia varten saatavilla oli yksi ladkeainejadmatutkimus (ei hyvien
laboratoriokdytantdjen mukainen) maitoa tuottavista lehmista ja kaksi hyvien laboratoriokaytéantéjen
mukaista jdamatutkimusta ummessa olevista lehmista. Naiden tietojen perusteella katsottiin, etta
ummessa olevien lehmien ladkehoidon ja poikimisen valilla on oltava kaksi kuukautta, jotta voidaan
varmistaa, ettd maidon jadmapitoisuudet ovat turvalliset, kun doramektiinia sisaltavia injektoitavia
valmisteita on annettu suositellulla annoksella.

Lampaat
Liha ja sisdelimet:

Lampaista toimitettiin kaksi tutkimusta. Injektiokohta oli se kudos, jossa markkerijdama pysyi
pisimpaan, ja se oli my6s keskeinen kudos varoajan johtamisessa. Dectomax Injectable -valmisteesta
tehdysta keskeisestéd tutkimuksesta saatujen tietojen perusteella varoajaksi voitiin johtaa 65 paivaa.
Kun otetaan huomioon, ettei tutkimusta ollut toteutettu nykyaan kaytdssa olevien vaatimusten
mukaisesti, katsottiin, etta on syyta sailyttda 70 paivan varoaika, joka maaritettiin vuonna 2005
toteutetussa direktiivin 2001/82/EY 34 artiklan mukaisessa lausuntomenettelyssé, joka koski
Dectomax 1 % injectable solution for cattle and sheep -valmistetta (EMEA/V/A/009). Tata varoaikaa
(70 paivad) suositellaan lampaille molempien lihakseen annettavaksi hyvéksyttyjen annosten osalta (ts.
200 pg painokiloa kohti ja 300 ug painokiloa kohti).

Maito — eldainten ummessaolon ja karitsoimisen valinen aika:

Kuten edella on todettu, doramektiinin turvallisena pitoisuutena maidossa pidetaan kolmea
mikrogrammaa litrassa (3 pg/l).

Elainlaakekomitean arviointia varten oli saatavilla yksi hyvien laboratoriokaytantéjen mukainen
ladkeainejaamatutkimus ummessa olevista lampaista ja kaksi julkaistua tutkimusta maitoa tuottavista
lampaista.

Tuotetiedoissa olevaa varoituslauseketta (Ei saa kadyttdd ummessa olevilla uuhilla eika tiineilla uuhilla
karitsoimista edeltavien70 paivan aikana) pidetadn kuitenkin varovaisena, ja siita saadaan riittava
varmuus kuluttajien turvallisuuden kannalta, kun ladketta on annettu suurin suositeltu annos eli 300
Mg painokiloa kohti.

Siat

Liha ja sisaelimet:

Elainlaakekomitea arvioi kolme laakeainejadmatutkimusta. Injektiokohta oli kudos, josta jaamien
poistuminen oli hitainta kaikissa tutkimuksissa, ja siksi varoaika johdetaan injektiokohtaa koskevien
tietojen perusteella. Keskeisesté tutkimuksesta voitiin laskea pahinta tapausta edustava varoaika, joka
oli 60 paivaa. Kun otetaan huomioon, ettei injektiokohdan naytteita ollut otettu nykyisten vaatimusten

mukaisesti ja ettd teurastusta koskevan viimeisen aikapisteen (35 paivaa) laskettu varoaika oli
ekstrapoloitu suhteellisen laajasti, pidettiin tarpeellisena soveltaa 30 prosentin turvallisuusmarginaalia
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laskettuun 60 paivan varoaikaan.
Nain ollen sianlihan ja siséelinten varoajaksi suositellaan 77 paivaa.

Porot
Liha ja sisaelimet:

Eldainldédkekomitean arvioitavana oli yksi hyvien laboratoriokaytantéjen mukainen
ladkeainejaamaéatutkimus (1998), mutta sita ei voitu kayttad varoaikojen maarittamisessa, koska
teurastusaikapisteita oli vain kaksi, elainten maara ryhmaa kohti oli suhteellisen pieni ja viimeisessa
aikapisteesséd yhdessa injektiokohdassa otetussa ndytteessé jadmapitoisuus oli lihaksen sallittua MRL-
arvoa (40 ug/kg) suurempi.

Koska poroa pidetdan kuitenkin toissijaisena elainlajina (ja nautoja ensisijaisena eldinlajina), varoajan
johtamisen mahdollisuus nautoja koskevista tiedoista katsottiin asianmukaiseksi. Toissijaisiin
kayttotarkoituksiin tai toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen eldainladkevalmisteiden turvallisuutta ja
lazkeainejaamia koskeviin tietovaatimuksiin (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)2 liittyvien
elainladkekomitean ohjeiden mukaan varoajaksi voidaan méaarittad 1,5 kertaa se varoaika, joka on
hyvaksytty ensisijaiselle lajille, jos toissijaista lajia koskevia tietoja ei ole. Taman perusteella poron
varoajaksi saataisiin 105 paivaa. Koska porosta oli kuitenkin saatavilla jonkin verran tietoja, taman
estimaatin tdsmentamista pidettiin tarkoituksenmukaisena.

Poroilla injektiokohdan doramektiinijadmien osalta loppuvaiheen puoliintumisajaksi arvioitiin
varovaisesti 7 paivaa nautoja koskevien tietojen perusteella. Poroista saatavilla olevassa
tutkimuksessa oli tietoja, joiden mukaan injektiokohdassa oli l1adkeainejadmia 10 paivan kuluttua
valmisteen antamisesta. Kun otetaan huomioon suurimmat ladkeainejaamaépitoisuudet 10. paivan
kohdalta ja arvioitu puoliintumisaika, laskettiin, etta 66 paivan kuluttua valmisteen antamisesta
injektiokohdan doramektiinipitoisuudet olisivat pienempia kuin puolet MRL-arvosta. Tama luku
pydristettiin 70 paivaan, jotta se olisi yhdenmukainen naudoille suositellun luvun kanssa. Nain ollen
poronlihan ja siséelinten varoajaksi suositellaan 70:ta paivaa.

Maito — eldainten ummessaolon ja poikimisen valinen aika:

Maitoa tuottavista tai ummessa olevista naarasporoista ei toimitettu tutkimuksia. Nautojen osalta
katsottiin, ettd kahden kuukauden mittainen vakiojakso hoidon ja vasikoimisen valilla voitiin hyvaksya.
Tata jaksoa pidettiin my0s riittdvan varovaisena kaytettavaksi porojen osalta.

Ymparistoon kohdistuvien riskien arviointi

Myyntiluvan haltijat toimittivat vaiheen Il ymparistoén kohdistuvien riskien arvioinnin (ERA).
Ymparistdoon kohdistuvien riskien arviointi viittaa siihen, etta tason A arvioinnissa riskisuhde oli yli 1
kahdessa tapauksessa eli selkarangattomissa vesielidissa (suoran altistuksen skenaarion perusteella)
ja lannassa elavissa lajeissa. Tata paatelmaa sovelletaan seka kertavaleluna annettaviin etta
injektoitaviin valmisteisiin. Vaihetta Il koskevan VICH GL 38 -ohjeen edellytetdan tason B arviointia.
Ensimmaisessa tapauksessa selkarangattomiin vesielidihin kohdistuvaa riskia ei voitu sulkea pois
tarkentamalla suoran altistuksen skenaarion PEC-arvoja useasti. Ymparistdéon kohdistuvien riskien
arvioinnin mukana ei toimitettu Daphnia magnalla tehtya lisdantymistutkimusta tason B arvioinnin
toteuttamista varten.

Injektionesteen kayttamisesta lampailla koituvan ymparistévaikutuksen osalta elainladkekomitea
katsoi, ettd komitean ohjeen mukaan ”suora altistus pintavedest&a” -skenaario koskee vain nautoja.
Taman vuoksi tata skenaariota ei arvioitu lampaiden osalta. Koska nautoja koskevat suurimmat

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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PECcattle-arvot (0,84 ug/kg) ovat valumaskenaariossa suuremmat kuin suurin lampaita koskeva
PECsheep-arvo (0,48 ug/kg), nautoja koskeva paatelma voidaan ekstrapoloida lampaisiin. Vesielidihin
ei katsottu kohdistuvan riskia siita, ettd doramektiinia kulkeutuisi pintavesimuodostumiin valuman
kautta sen perusteella, ettd valmistetta kaytetaan lampailla.

Lannassa elavien lajien osalta tason A arvioinnin tulokset osoittivat, etta riskisuhde on hyvin korkea,
mika viittaa sellaiseen valittdomaan riskiin, jota ei voida hyvaksya. Tata paatelméaa sovelletaan seka
kertavaleluna annettaviin ettad injektoitaviin valmisteisiin. Toimitettujen tadydentavien tietojen
perusteella lantahydnteisiin kohdistuvaa keskipitk&a tai pitk&aikaista riskié ei voitu sulkea pois. Koska
lantahydnteisia koskeville tason B arviointitutkimuksille ei ole talla hetkella saatavana yhdenmukaisia
ohjeita, altistumisen pienentamiseen tahtéavia riskinlieventamistoimia harkitaan tunnistetun riskin
valttamiseksi.

Biokertymisen osalta log Pow -arvoa ei pideta riittavan tarkkana sen maarittamisessa kaytetyn
menetelman (ravistuspullo) vuoksi, mutta arvo viittaa kuitenkin siihen, etta doramektiini voi olla
biokertyvaa. Tamanhetkisten tietojen perusteella biokertyvyytté ei voida arvioida, joten doramektiinin
biokertyvyytta ei voida myodskaan sulkea pois.

Vesielidihin ja lannassa elaviin lajeihin kohdistuvien tunnistettujen riskien ja muun biokertyvyyteen
liittyvan epavarmuuden késittelemiseksi doramektiinia sisaltéville kertavaleluna annettaville
elainlaakevalmisteille suositellaan seuraavia riskinlieventamistoimia:

Valmisteyhteenvedon kohtaan 4.5 (Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet) on lisattava seuraava
teksti:

Doramektiini on hyvin myrkyllistd lannassa elaville lajeille ja vesieliéstolle, ja se voi kertya
sedimentteihin.

Vesiekosysteemeihin ja lannassa elaviin lajeihin kohdistuvaa riskia voidaan pienentéaa valttamalla
kayttamasta doramektiinia (Ja saman matoldaakeluokan valmisteita) nautojen hoidossa liian usein ja
toistuvasti.

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia pienennetdan pitamalla hoidetut naudat pois vesistdjen aareltéd
2-5 viikon ajan hoidon jalkeen.

Valmisteyhteenvedon kohtaan 5.3 (Ympaéaristdominaisuudet) on lisattava seuraava teksti:

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, myds doramektiini voi vaikuttaa muihin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti. Hoidon jalkeen mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia doramektiini voi
erittya viela useiden viikkojen ajan. Hoidettujen elainten ulosteissa laitumille erittyva doramektiini voi
vahentaa lantaa sybvien organismien mééaraa, miké& puolestaan voi vaikuttaa lannan hajoamiseen.

Doramektiini on hyvin myrkyllista vesieliostolle, ja se voi kertya sedimentteihin.

Vesielidihin ja lannassa elaviin lajeihin kohdistuvien tunnistettujen riskien ja muun biokertyvyyteen
liittyvan epavarmuuden késittelemiseksi doramektiinia sisaltaville injektoitaville elainladkevalmisteille
suositellaan seuraavia riskinlieventamistoimia:

Valmisteyhteenvedon kohtaan 4.5 (Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet) on lisattava seuraava
teksti:

Doramektiini on hyvin myrkyllista lannassa elaville lajeille ja vesieliéstolle, ja se voi kertya
sedimentteihin.

Vesiekosysteemeihin ja lannassa elaviin lajeihin kohdistuvaa riski&d voidaan pienentdé valttamalla
kayttamasta doramektiini (ja saman matolaakeluokan valmisteita) nautojen ja lampaiden hoidossa
liilan usein ja toistuvasti.
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Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia pienennetdan pitamalla hoidetut naudat pois vesistdjen aarelta
2-5 viikon ajan hoidon jalkeen.

Valmisteyhteenvedon kohtaan 5.3 (Ympaéaristdominaisuudet) on lisattava seuraava teksti:

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, myds doramektiini voi vaikuttaa muihin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti. Hoidon jalkeen mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia doramektiini voi
erittya viela useiden viikkojen ajan. Hoidettujen elainten ulosteissa laitumille erittyva doramektiini voi
vahentaa lantaa sydvien organismien maaraa, mika puolestaan voi vaikuttaa lannan hajoamiseen.

Doramektiini on hyvin myrkyllista vesielidstoélle, ja se voi kertya sedimentteihin.
3. HyoOtyjen ja riskien arviointi

Kuluttajien turvallisuus

Kun doramektiinia sisaltavien injektoitavien elainladkevalmisteiden myyntiluvan hakijoiden/haltijoiden
toimittamat tiedot ladkeainejaamista oli arvioitu, seuraavat varoajat katsottiin turvallisiksi: naudanliha
ja siséelimet 70 paivaa, lampaanliha ja sisdelimet 70 paivaa, sianliha ja sisaelimet 77 paivaa seka
poronliha ja sisaelimet 70 paivaa. Lisaksi arvioinnissa todetaan, etta doramektiinia sisaltavien
injektoitavien ja kertavaleluna annettavien elainlaakevalmisteiden kaytté ummessaoloaikana voi
aiheuttaa sellaisia maidon jaamaépitoisuuksia, joiden vuoksi kuluttajan hyvéksyttava paivittainen
enimmaissaanti ylittyy. Sen vuoksi komitea laski naudoille ja poroille kahden kuukauden ja lampaille
70 paivan mittaisen ajanjakson, jonka on kuluttava naiden doramektiinia sisaltavien valmisteiden
antamisen ja poikimisen valilla.

Ymparistoturvallisuus

Sen lisdksi, etta saatavilla olevien tietojen perusteella doramektiinin biokertyvyytté ei voitu sulkea
pois, saatavilla olevien myrkyllisyystietojen perusteella on tunnistettu vesielidihin (valitén myrkyllisyys
Daphnia magnalle) kohdistuva riski seka jaamia sisaltavalle lannalle altistuviin lannassa elaviin lajeihin
kohdistuva riski, kun valmistetta kaytetddn annostussuositusten mukaisesti. Nain ollen pidetaan
tarpeellisena, etta tuotetietoihin lisataédn edella mainitut riskinlieventamistoimet.

Johtopaatdkset hyoty-riskisuhteesta

Kéasiteltdvana olevien valmisteiden hyoty-riskisuhteen arvioinnin tulos on suotuisa edellyttéen, etta i)
injektoitavien valmisteiden varoajaksi asetetaan naudanlihan ja sisaelinten osalta 70 péaivaa, lampaiden
osalta 70 paivaa, sikojen osalta 77 paivaa ja porojen osalta 70 paivaa, ii) injektoitavien ja
kertavaleluna annettavien valmisteiden osalta seuraavien maitoon liittyvien vdhimmaisaikojen on
kuluttava hoidon ja poikimisen valissa: kaksi kuukautta nautojen ja porojen osalta ja 70 paivaa
lampaiden osalta, ja iii) injektoitavien ja kertavaleluna annettavien valmisteiden tuotetietoihin on
lisattava riskinlieventamistoimet, jotka liittyvat vesielidihin ja lannassa elaviin lajeihin kohdistuvaan
riskiin.

Perusteet valmisteyhteenvetojen, myyntipaallysmerkintbjen
ja pakkausselosteiden muuttamiselle

Ottaen huomioon seuraavat seikat:

e Doramektiinia sisaltavien injektoitavien eldinladkevalmisteiden myyntiluvan hakijoiden/haltijoiden
toimittamien laakeainejaamatietojen perusteella elainladkekomitea piti seuraavia varoaikoja
turvallisina: naudanliha ja sisdelimet 70 paivaa, lampaanliha ja sisdelimet 70 paivaa, sianliha ja
sisdelimet 77 péivaa seka poronliha ja sisaelimet 70 paivaa.
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e Doramektiinia sisaltavien injektoitavien eldinladkevalmisteiden myyntiluvan hakijoiden/haltijoiden
toimittamien laékeainejadmaétietojen ja doramektiinin enimmaisjaamaépitoisuuksia maidossa
koskevien tietojen puuttumisen perusteella elainladkekomitea katsoi, ettd naudan ja porojen osalta
on kuluttava vahintaan kaksi kuukautta ja lampaiden osalta vahintaan 70 paivaa naiden
doramektiinia sisaltavien valmisteiden antamisen ja poikimisen valilla.

e Doramektiinia sisaltavien injektoitavien ja kertavaleluna annettavien elainlaakevalmisteiden
myyntiluvan hakijoiden/haltijoiden toimittamien ymparistdriskiarviointitietojen perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, ettéd on sovellettava riskinlieventamistoimia, jotta vesieli6ihin ja
lannassa elaviin lajeihin kohdistuvia tunnistettuja riskeja sekd muita biokertyvyyteen liittyvia
epavarmuustekijoita voidaan kasitella.

e Elainlaakekomitea katsoi, etta doramektiinia sisaltavien injektoitavien ja kertavaleluna annettavien
elainlaakevalmisteiden hyodty-riskisuhde on kokonaisuudessaan suotuisa edellyttaen, etta
tuotetietoihin tehddan muutoksia.

Nain ollen eldinladkekomitea suosittelee kaikkien doramektiinia siséltavien injektoitavien ja
kertavaleluna annettavien eldinladkevalmisteiden, jotka on tarkoitettu elintarvikkeita tuottavien
nisakkéaiden hoitoon (katso liite 1), myyntilupien muuttamista siten, etté valmisteyhteenvetoihin,
myyntipaallysmerkintdihin ja pakkausselosteisiin tehdaén liitteessa 111 suositellut muutokset.
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Liite 111

Muutokset asianomaisiin kohtiin valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa
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Muutokset asianomaisiin kohtiin doramektiinia sisaltavien
injektiona annettavien elainladkevalmisteiden
tuoteinformaatiossa:

Valmisteyhteenveto

Lisaa, kaikki valmisteet:

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Muut varotoimet

Doramektiini on erittdin myrkyllista lantakuoriaisille ja vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.

Vesiekosysteemeihin ja lantakuoriaisiin kohdistuvaa riskid voidaan vahentaé valttamalla doramektiinin
(Ja samaan luokkaan kuuluvien muiden matolédéakkeiden) liian tihe&a ja toistuvaa kayttéd naudoilla ja
lampailla.

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskid voidaan vahentaa pitamalla kasitelty nautakarja poissa
vesistoista kahdesta viiteen viikkoa kasittelyn jalkeen.

Muuta, soveltuvin kohdin:
4.11 Varoaika

Nauta:
Teurastus: 70 vrk

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
lehmille tai hiehoille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon, kahden kuukauden sisalla odotetusta
poikimisesta.

Lammas:

Teurastus: 70 vrk

Ei saa kayttda imettéaville eldimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttoon. Ei saa kayttéa tiineille
uuhille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttoon, 70 vuorokauden siséalléd odotetusta poikimisesta.

Sika:
Teurastus: 77 vrk

Poro:

Teurastus: 70 vrk

Ei saa kayttda imettéaville eldimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttoon. Ei saa kayttéa tiineille
naaraille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon, kahden kuukauden sisélla odotetusta poikimisesta.

Lisaa, kaikki valmisteet:
5.3 Ymparistovaikutukset

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-elainlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittya useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltdvan ulosteen leviaminen kéasitellyista elaimista laitumelle saattaa vahentaa lantaa
syovien elididen esiintyvyyttd, mill& voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

Doramektiini on erittdin myrkyllista vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.
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Myyntipaallysmerkinnat:

Muuta, soveltuvin kohdin:

8. VAROAIKA

Nauta:
Teurastus: 70 vrk

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
lehmille tai hiehoille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon, kahden kuukauden sisalla odotetusta
poikimisesta.

Lammas:
Teurastus: 70 vrk

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
uuhille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttoon, 70 vuorokauden sisalla odotetusta poikimisesta.

Sika:
Teurastus: 77 vrk
Poro:

Teurastus: 70 vrk

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
naaraille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon, kahden kuukauden sisélla odotetusta poikimisesta.

Lisaa, kaikki valmisteet:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Doramektiini on erittdin myrkyllista lantakuoriaisille ja vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-elainlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittya useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltédvan ulosteen leviaminen ké&sitellyista elaimista laitumelle saattaa vahentdé lantaa
syovien elididen esiintyvyytta, milla voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

Vesiekosysteemeihin ja lantakuoriaisiin kohdistuvaa riskid voidaan vahentaé valttamalla doramektiinin
(ja samaan luokkaan kuuluvien muiden matolédéakkeiden) liian tihe&a ja toistuvaa kayttéd naudoilla ja
lampailla.

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia voidaan edelleen vahent&a pitdmalla kasitelty nautakarja
poissa vesistdista kahdesta viiteen viikkoa kasittelyn jalkeen.
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Pakkausseloste:
Muuta soveltuvin kohdin:

10. VAROAIKA
Nauta:

Teurastus: 70vrk

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
lehmille tai hiehoille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon, kahden kuukauden sisalla odotetusta
poikimisesta.

Lammas:
Teurastus: 70 vrk

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
uuhille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttoon, 70 vuorokauden sisalla odotetusta poikimisesta.

Sika:
Teurastus: 77 vrk
Poro:
Teurastus: 70 vrk

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
naaraille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttoéon, kahden kuukauden sisélla odotetusta poikimisesta.

Lisaa, kaikki valmisteet:
12. ERITYISVAROITUKSET

Doramektiini on erittdin myrkyllistd lantakuoriaisille ja vesielidille ja saattaa kerddntya sedimentteihin.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-elainlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittya useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltdvan ulosteen leviaminen kéasitellyista elaimista laitumelle saattaa vahentaa lantaa
syovien elididen esiintyvyytta, milla voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

Vesiekosysteemeihin ja lantakuoriaisiin kohdistuvaa riskia voidaan vahentaa valttamalla doramektiinin
(ja samaan luokkaan kuuluvien muiden matoldéakkeiden) liian tihe&a ja toistuvaa kayttéd naudoilla ja
lampailla.

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia voidaan edelleen vahentaa pitamalla kasitelty nautakarja
poissa vesistoista kahdesta viiteen viikkoa kasittelyn jalkeen.
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Muutokset asianomaisiin kohtiin doramektiinia sisaltavien
kertavaleluun tarkoitettujen elainlaakevalmisteiden
tuoteinformaatiossa:

Valmisteyhteenveto

Lisaa, kaikki valmisteet:
4.5 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Muut varotoimet
Doramektiini on erittdin myrkyllista lantakuoriaisille ja vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.

Vesiekosysteemeihin ja lantakuoriaisiin kohdistuvaa riskid voidaan vahentaé valttamalla doramektiinin
(ja samaan luokkaan kuuluvien muiden matolaakkeiden) liian tiheda ja toistuvaa kayttéa naudoilla.

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia voidaan vahentaa pitamalla kasitelty nautakarja poissa
vesistoista kahdesta viiteen viikkoa kasittelyn jalkeen.

Lisaa, kaikki valmisteet:
4.11 Varoaika

Nauta:

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
lehmille tai hiehoille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon, kahden kuukauden sisalla odotetusta
poikimisesta.

Lisaa, kaikki valmisteet:
5.3 Ymparistovaikutukset

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-elainlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittya useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltédvan ulosteen leviaminen ké&sitellyista elaimista laitumelle saattaa vahentdé lantaa
syovien elididen esiintyvyytta, milla voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

Doramektiini on erittdin myrkyllista vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.

Myyntipaallysmerkinnat:

Lisaa, kaikki valmisteet:

8. VAROAIKA

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
lehmille tai hiehoille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon, kahden kuukauden sisalla odotetusta
poikimisesta.
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Lisaa, kaikki valmisteet:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Doramektiini on erittdin myrkyllistd lantakuoriaisille ja vesielidille ja saattaa kerddntya sedimentteihin.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-elainlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittya useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltdvan ulosteen leviaminen kéasitellyista elaimista laitumelle saattaa vahentaa lantaa
syovien elididen esiintyvyytta, milla voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

Vesiekosysteemeihin ja lantakuoriaisiin kohdistuvaa riskia voidaan vahentaa valttamalla doramektiinin
(ja samaan luokkaan kuuluvien muiden matolaakkeiden) liian tiheda ja toistuvaa kayttéa naudoilla.

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia voidaan edelleen vahentaa pitamalla kasitelty nautakarja
poissa vesistdista kahdesta viiteen viikkoa kasittelyn jalkeen.

Pakkausseloste:

Lisaa, kaikki valmisteet:
10. VAROAIKA
Nauta:

Ei saa kayttad imettaville elaimille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon. Ei saa kayttaa tiineille
lehmille tai hiehoille, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttéon, kahden kuukauden sisalla odotetusta
poikimisesta.

Lisaa, kaikki valmisteet:

12. ERITYISVAROITUKSET

Doramektiini on erittdin myrkyllistd lantakuoriaisille ja vesielidille ja saattaa kerddntya sedimentteihin.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-elainlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittya useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltédvan ulosteen leviaminen ké&sitellyista elaimista laitumelle saattaa vahentaé lantaa
syovien elididen esiintyvyytta, milla voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

Vesiekosysteemeihin ja lantakuoriaisiin kohdistuvaa riskia voidaan vahentaa valttamalla doramektiinin
(ja samaan luokkaan kuuluvien muiden matolaakkeiden) liian tiheda ja toistuvaa kayttéa naudoilla.

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia voidaan edelleen vahentaa pitamalla kasitelty nautakarja
poissa vesistoista kahdesta viiteen viikkoa kasittelyn jalkeen.
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