Liite 1

Luettelo eldinladakevalmisteen nimista, laakemuodosta,
vahvuudesta, kohde-eldinlajeista, antoreitistd, varoajoista,
hakijasta jasenvaltioissa
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Itavalta Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Bulgaria Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Kypros Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Tsekki Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvaksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Tanska Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.

6/36




Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Eesti Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.

7/36




Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Kreikka Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Espanja Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Suomi Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldaimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Ranska Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Unkari Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvaksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvaksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.

12/36




Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Irlanti Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Islanti Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Latvia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Liettua Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Malta Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Alankomaat Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Norja Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvaksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvaksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Puola Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Portugali Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet eldimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Romania Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Ruotsi Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Slovenia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdaan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Jasenvaltio Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU / ETA eldinlaji annos

Slovakia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektioneste, Doramectin 10 | Nauta, Nauta - Nauta ja NAUTA: Teurastus: -
Veterinary solution for injection liuos mg/ml lammas | ihonalainen lammas - 1 ml | varoaika: 70 vrk. Maito: -
Medical Research | for cattle, sheep and ja sika 50 Valmistetta ei ole hyvdksytty

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt
Kuningaskunta

pigs

Lammas ja sika
- lihaksensisai-
nen

elopainokiloa
kohti

Sika - 1 ml 33
elopainokiloa
kohti

kaytettavaksi lypsaville
lehmille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville
lypsylehmille, tiineet eldimet
mukaan lukien, kun
poikimiseen on enintdan 60
vuorokautta.

LAMMAS: Teurastus: -
varoaika: 70 vrk. Maito: -
Valmistetta ei ole hyvdksytty
kaytettavaksi lypsaville
lampaille, joiden maitoa
kaytetaan elintarvikkeeksi. Ei
ummessa oleville lypsyuuhille,
tiineet elaimet mukaan lukien,
kun poikimiseen on enintaan
70 vuorokautta.

SIKA: Teurastus: - varoaika
56 vrk.
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Liite II

Tieteelliset johtopdatokset ja perusteet
valmisteyhteenvetojen, myyntipaadllysmerkintdjen ja
pakkausselosteiden muuttamiselle
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Prontax 10 mg/ml solution for injection for cattle, sheep, and
pigs -valmisteen ja muiden kauppanimien tieteellisen
arvioinnin yhteenveto

1. Johdanto

Prontax 10 mg/ml solution for injection for cattle, sheep, and pigs -valmiste ja muut kauppanimet on
steriili injektioliuos, joka sisaltaa 10 mg doramektiinia millilitraa kohden. Doramektiini on
antiparasiittinen aine, joka on eristetty fermentoimalla maaperan Streptomyces avermilitis -elididen
valikoituja kantoja. Se on hyvin ivermektiinin kaltainen, makrosyklinen laktoni. Molemmilla yhdisteilla
on laaja antiparasiittinen vaikutus, ja ne aiheuttavat samantapaisen halvaantumisen sukkulamadoissa
ja parasiittisissa niveljalkaisissa.

Naudoilla tuote on tarkoitettu gastrointestinaalisten sukkulamatojen, keuhkomadon, silmamadon,
permun, taiden ja syyhypunkkien haatéoén ja kontrolloimiseen. Sioilla tuote on tarkoitettu
syyhypunkkien, gastrointestinaalisten sukkulamatojen, keuhkomatojen, munuaismatojen ja imevien
taiden haatéon. Se suojaa sikoja 18 paivaa Sarcoptes scabiei -infektioilta tai uusintainfektioilta.

Lampailla tuote on tarkoitettu Psoroptes ovisin (lammassyyhyn), gastrointestinaalisten sukkulamatojen
ja lampaannendsaivartajan hoitoon ja kontrollointiin.

Hakija, Pfizer Limited, jatti Dectomax 10 mg/ml solution for cattle, sheep, and pigs -valmistetta
koskevan, hajautetun menettelyn mukaisen hakemuksen. Viitejasenvaltio oli Irlanti, ja asianosaiset
jasenvaltiot olivat Itdvalta, Bulgaria, Kypros, TSekin tasavalta, Tanska, Viro, Kreikka, Espanja, Suomi,
Ranska, Unkari, Islanti, Latvia, Liettua, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Romania, Slovakia,
Slovenia ja Ruotsi. Hakemus jatettiin direktiivin 2001/82/EY 13(1) artiklan mukaisesti (eli kyseessa oli
geneerista valmistetta koskeva hakemus). Tassa geneerista valmistetta koskevassa hakemuksessa
verrokkivalmisteina olivat Dectomax 1% w/v solution for injection for cattle and sheep ja Dectomax
10 mg/ml solution for injection for pigs.

Viitejasenvaltion ja asianosaisten jasenvaltioiden valillé oli menettelyn aikana ymparistériskien
arviointia tukevia tietoja koskevaa ja ehdotettua nautojen varoaikaa koskevaa erimielisyytta. Kahden
asianosaisen jasenvaltion (Alankomaat ja Ranska) mielesta Prontax 10 mg/ml solution for injection for
cattle, sheep, and pigs -valmisteen hyvdksyminen aiheuttaisi mahdollisesti vakavia ymparistoriskeja
seka riskeja kuluttajalle. Taman johdosta asia siirrettiin eldinlddkekomitean kasiteltavaksi.

Eldinladkekomiteaa pyydettiin antamaan lausunto asianosaisten jasenvaltioiden esittamista
huolenaiheista seka paattamaan Prontax 10 mg/ml solution for injection for cattle, sheep, and pigs
-valmisteen riski-hydétysuhteesta.

Ennen kuin kaydaan lapi seikkoja, joista oli erimielisyyttd, tulisi huomioida alkuperaiseen hakemukseen
hajautetun menettelyn kuluessa tehdyt, alla olevat kaksi muutosta seka eldinladkekomitean
lausuntopyyntomenettely:

e Hajautetun menettelyn kuluessa ehdotettu kauppanimi muutettiin nimestd Dectomax
10 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs nimeksi Prontax 10 mg/ml solution
for injection for cattle, sheep and pigs.!

e Taman lausuntopyyntémenettelyn ollessa kdaynnissa, Irlannissa Dectomax 1% w/v solution for
injection for cattle and sheep -verrokkivalmisteen ja Dectomax 10 mg/ml solution for injection

! Hajautetun menettelyn kuluessa paadyttiin yksimielisyyteen siitd, ettd myyntilupaa ei pid4 antaa "Dectomax":ksi
nimetylle geneeriselle valmisteelle ennen kuin "Dectomax"-nimea kantava verrokkivalmiste on joko vedetty markkinoilta tai
nimetty uudelleen.
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for pigs -verrokkivalmisteen myyntiluvat siirtyivat |ladkeyhtiolta Pfizer Healthcare Ireland
ladkeyhtidlle Elanco Animal Health, Eli Lilly and Company Limited, ja ne saivat uudet nimet:
Zearl 10 mg/ml solution for injection for cattle and sheep seka Zearl 10 mg/ml solution for
injection for pigs.

2. Toimitetun tiedon arviointi

Prontax 10 mg/ml solution for injection for injection for cattle, sheep and pigs -valmistetta koskeva
lausuntopyyntd liittyy Ranskan ja Alankomaiden esiin tuomiin mahdollisesti vakaviin, ymparistoériskien
arviointiin (ERA) kytkeytyviin riskeihin, seké Alankomaiden esiin tuomiin, ehdotettuun nautojen
varoaikaan liittyviin riskeihin.

Ranskan ja Alankomaiden tunnistamat, mahdollisesti vakavat ymparistéa koskevat riskit ovat
seuraavat: Valmisteen ohjeiden mukainen kayttd aiheuttaa ymparistoriskin lannassa oleville
elainorganismeille seka vesikirpuille (Daphnia magna), ja Alankomaiden tunnistama riski, joka johtuu
log Kow-maarityksiin liitetystd biokertyvyyspotentiaalista. Log Kow-maarityksissa kaytettya
mittaustekniikkaa pidettiin vaikuttavalle aineelle sopimattomana.

Alankomaiden tunnistama, varoaikaa koskeva, mahdollisesti vakava riski liittyy nautojen teurastuksen
54 paivan varoaikaan, jota pidettiin melko lyhyend, kun otetaan huomioon injektiokohdan jaamatasot,
jotka oli osoitettu muissa kuin paatutkimuksena pidetyssa tutkimuksessa, ja se, etta yhtakaan jaamien
poistumista koskevista tutkimuksista ei ollut suoritettu noudattaen injektiokohdan jadmien tutkimiseen
tarkoitettuja ohjeita.

Ympadristoriskien arviointi

Hakija suoritti ymparistériskien arvioinnin (ERA) eldinladkekomitean kayttéén ottamien, VICH:n
elainladkevalmisteiden vaiheen I ja vaiheen II arviointiin tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti
(CVMP/VICH/592/98-FINAL, CVMP/VICH/790/03-final) sekd noudattaen eldinlddkekomitean laatimia
elainlddkevalmisteiden ymparistdévaikutuksia koskevien ohjeita, jotka tukevat VICH:n ohjeita GL6 ja
GL38 (EMEA/CVMP/ERA/2005-corr).

Sikoja koskeva ERA voidaan VICH-ohjeiden mukaisesti paattaa vaiheeseen I. Naudoille ja lampaille
vaadittiin vaiheen II, tason A arviointi.

n-oktanoli-vesi -jakautumiskerroin (log Pow) oli ravistuspullomenetelmaéa kayttaen 4,4. Menetelman ei
kuitenkaan katsota olevan sopivan aineille, joiden log Pow -arvo on yli 4. Eldinladakekomitea katsoi,
etta n-oktanoli-vesi -jakautumiskertoimen mittausmenetelma ei ollut asianmukainen. Niinpd log Pow -
arvoa 4,4 voidaan pitaa vain suuntaa antavana.

Kun log Pow -arvo on = 4, tarvitaan biokertyvyyden arviointi. Biokertyvyystutkimusta ei kuitenkaan
toimitettu; toissijaista myrkytysta ei ollut mydskaan arvioitu. Eldinladkekomitea katsoi, etta saatavilla
oleva aineiston pohjalta ei voitu tehda arviota biokertyvyydesta, ja siksi doramektiinin biokertymista ei
voida jattaa ottamatta huomioon.

Saatavilla oli useita tutkimuksia ja julkaistua kirjallisuutta, joka koski lannassa oleviin
elainorganismeihin kohdistuvaa toksisuutta. Lannan eldinorganismien analyysi suoritettiin kayttaen
lannan PEC-arvoja (ennustetut pitoisuudet ymparistéssd, Predicted Environmental Concentrations),
jotka johdettiin komitealle toimitetun metaboliatutkimuksen tietoja kdyttaen. Nautojen
doramektiinijdamien ulosteisiin erittyvat kokonaispitoisuudet saavuttivat maksimin 5 paivan kuluttua
lddkkeen annosta (562 ug/kg) ja laskivat siita eteenpain niin, ettd 14. paivana pitoisuus oli 239 pg/kg.
Kantayhdisteen pitoisuus ulosteissa saavutti maksimin 3 paivan kuluttua ldékkeen annosta (319 ug/kg)
ja oli 14. paivana (viimeinen naytteenottopiste) 133 pg/kg. Saatavilla ei ole tietoja metaboliittien
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luonteesta eika niiden erittymisnopeudesta. Nain ollen ei voida tehda metaboliaan perustuvaa
PEC-arvojen tarkentamista, vaan riskiarvio perustuu kokonaisjaamiin.

Ennustettujen vaikutuksettomien pitoisuuksien (PNECs) perusteella, jotka oli johdettu Haematobia
irritans -karpasten LC50:std, 1,34 pg/kg maa-aineesta, seka sittidisen (Ontophagus gazelle) NOEC:n
(pitoisuus, joka ei aiheuta havaittavia vaikutuksia), 4,0 pg/kg maa-ainesta, perusteella saatu
riskisuhde (RQ) oli molemmille lajeille korkea (edelliselle 41940 ja jalkimmaiselle 1405; arvot
perustuivat lannan kokonaisjaamiin 5. paivana ladkkeen annon jalkeen). Arvot viittaavat
lantahydnteisia koskevaan tason A suureen akuuttiin riskiin. Ndin ollen tulisi suorittaa tason B arviointi.
Tunnustettiin kuitenkin, etta lantahyodnteisten tason B arviointitutkimuksille ei ole talla hetkella
saatavana yhdenmukaisia ohjeita.

Riskia vesiymparistdlle luonnehdittiin vesikirpulla (Daphnia magna) tehdysta doramektiinin akuuttia
toksisuutta arvioineesta tutkimuksesta johdettujen EC50-arvon, 0,1 pg/l, ja NOEC-arvon, 0,025,
pohjalta. Doramektiinin PEC-arvot (ennustetut pitoisuudet ymparistéssa, Predicted Environmental
Concentrations) pintavesissd, PECsw-arvot, olivat valumaskenaariossa 0,0005 ung doramektiinid/I
pintavetta ja suoran erittymisen skenaariossa 0,209 ug doramektiinid/l pintavettd. Naiden arvojen
perusteella vesikirpun tason A riskiksi tunnistettiin riskisuhteella (RQ) 5, kun altistusskenaariona
kaytettiin valumaskenaariota, ja 2090, kun kaytettiin suoran erittymisen skenaariota. Kun PECsw-
arvoja tarkennettiin FOCUS-mallilla eldinladkekomitean ohjeessa CVMP/ERA/418282/2005 esitettyjen
suositusten mukaisesti, paadyttiin siihen lopputulokseen, etta vesieliét eivat altistu valuman mukana
pintavesistoihin kulkeutuvan doramektiinin aiheuttamalle riskille.

Kun suoraan erittymiseen liittyvia PEC-arvoja tarkennettiin edelleen ottamalla huomioon, etta
kokonaisjaamien maksimieritys tapahtui 5. paivana ladkkeen annon jalkeen ja vastasi 7,8 % annetusta
annoksesta, ja kun otetaan huomioon vaikuttavan aineen jakautuminen sedimentissa, PECsw-
tarkennettu-suora -arvoksi saatiin 0,00049 ug/l. Taman pohjalta vesikirpulle johdettu RQ-arvo (4,9) on
edelleen suurempi kuin yksi. Koska PEC-arvoja tarkentamalla ei pystytty sulkemaan pois vesikirppuihin
kohdistuvaa riskia, tason B arviointi tulisi suorittaa VICH-ohjeen 38 mukaisesti. Tahan tarvitaan
Daphnia magnan lisaantymistutkimus. Tata tutkimusta ei kuitenkaan ole saatavilla, eika sita voida
vaatia tdman lausuntopyyntémenettelyn puitteissa.

Ympiéristovaikutusta koskevat johtopadatokset

Hakija toimitti komitealle kohdennetun, vaiheen II ymparistériskien arvioinnin. Nautoja koskevan
ERA:n lopputulokset viittaavat siihen, etta tason A arvioinnissa saadaan kahdessa tapauksessa
RQ-arvot, jotka ovat suuremmat kuin yksi: vesikirpuilla (kun kaytetdan suoran erityksen skenaariota)
ja lannan eldinorganismeilla. VICH-ohjeen 38 mukaisesti vaaditaan vaiheen II tason B arviointi. Ensin
mainitussa tapauksessa vesikirpuille aiheutuvaa riskia ei voitu eliminoida useiden
PEC-tarkennustenkaan avulla suoran erityksen skenaariossa. Toimitetussa ERA:ssa ei ollut tason B
arviointia varten tarvittavaa Daphnia magnan lisaantymistutkimusta.

Lannan eldinorganismien osalta tason A arvioinnissa todettiin erittdain korkea RQ. Tama viittaa akuuttiin
riskitasoon, jota ei voida hyvaksya. Toimitetut lisatiedot eivat mahdollistaneet lannan eldinorganismeja
koskevan, keskipitkan tai pitkan aikavalin riskin mahdollisuuden poissulkemista. Koska
lantahyOnteisten tason B arviointitutkimuksille ei ole talla hetkella saatavana yhdenmukaisia ohjeita,
altistumista pienentavia riskin vdhentadmistoimenpiteitd pidetaan valttamattémina tunnistetun riskin
voittamiseksi.

Analyysimenetelma huomioonottaen (ravistuspullomenetelma) log Pow -arvojen ei katsottu antavan
vankkaa tietoa biokertyvyydesta. Saatavilla olevan aineiston pohjalta ei voitu tehda arviota
biokertyvyydesta, ja siksi doramektiinin biokertymista ei voida sulkea pois.
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Lampaiden hoidossa kdytetyn Prontax 10 mg/ml solution for injection -valmisteen
ymparistovaikutuksien osalta eldinladkekomitea katsoi, etta eldinladkekomitean ohjeistuksen
mukaisesti "suora eritys pintavesiin" -skenaario liittyy vain nautoihin. Niinpa tata skenaariota ei
kasitelty lampailla. Koska korkein PECnauta-arvo (0,84 ug/kg) valumaskenaarion osalta on korkeampi
kuin korkein PEClammas-arvo (0,48 pg/kg), naudoilla saadut tulokset voidaan ekstrapoloida lampaille.
Valmistetta lampailla kaytettdessa vesielididen ei katsottu altistuvan valuman mukana pintavesistdihin
kulkeutuvan doramektiinin aiheuttamalle riskille.

Lampaanlannan eldinorganismeista ei ole erityisia tutkimuksia. Tietojen puuttuessa ehdotetaan, etta
lampaan ulosteiden aiheuttamia riskeja lannan eldinorganismeille arvioitaisiin samoin kuin nautojen
hoidosta syntyvia riskeja.

Seuraavia riskien vahentamistoimenpiteita suositellaan tunnistettujen vesielidihin ja lannan
elainorganismeihin kohdistuvien riskien seka mahdollisten biokertyvyyteen liittyvien
epdvarmuustekijoiden kasittelemiseksi:

Seuraava teksti ehdotetaan lisattavaksi osan Erityiset varotoimet kohtaan 4.5:

Doramektiini on erittdin myrkyllinen lannan eldinorganismeille ja vesielidille. Sita saattaa kertya
sedimentteihin.

Riskia vesiekosysteemille ja lannan eldinorganismeille voidaan vahentaa valttamalla doramektiinin (ja
samaan ryhmaan kuuluvien matoladkkeiden) liian tiheaa kayttéa naudoilla ja lampailla.

Riskia vesiekosysteemille voidaan vahentaa pitamalla hoitoa saaneet naudat poissa vesialueilta 2-5
viikkoa hoidon jalkeen.

Seuraava teksti tulisi lisata valmisteyhteenvedon osan Erityiset varotoimet kohtaan 5.3
(ymparistévaikutukset):

Muiden makrosyklisten laktonien tavoin doramektiini saattaa vaikuttaa haitallisesti muihin kuin
kohteena oleviin organismeihin. Mahdollisesti toksisia doramektiinimaaria voi erittya hoidon jalkeen
usean viikon ajan. Hoidettujen eldaimien ulosteiden mukana laitumelle erittyva doramektiini voi
vahentaa lantaa ravintona kdyttavien elididen runsautta, mika voi vaikuttaa lannan hajoamiseen.

Doramektiini on erittdin myrkyllinen vesielidille. Sita saattaa kertya sedimentteihin.
Nautojen varoaika

Seuraavat jaamien enimmaismaarat (MRL) ovat voimassa EU:ssa vaikuttavalle aineelle doramektiini
(asetuksen (EY) nro 37/2010, joka koskee kaikkia elintarvikkeita tuottavia nisdkaseldimia, taulukko 1)

lihas 40 pg/kg
rasva 150 pg/kg
maksa 100 pg/kg

munuainen 60 pg/kg

Verrokkivalmisteelle on voimassa nautoja koskeva 63 pdivan varoaika. Verrokkivalmisteen
hyvaksymisen jalkeen on vaikuttavan aineen, doramektiinin, MRL-arvoja nostettu (edella esitetyille
tasoille), ja eldinladkekomitealle toimitettiin jéaamista lyhyempia nautojen varoaikoja tukevaa tietoa.

Eldainladkekomitean kaytettavaksi annettiin seitseman jaamatutkimusta naudan varoaikojen
arvioimiseksi.

Yhta lukuun ottamatta kaikissa tutkimuksissa oli noudatettu hyvaa laboratoriokaytantéa (GLP), ja
niissa kaytettiin samaa formulaatiota (plus tai miinus radioaktiivinen merkkiaine). Kahdessa
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jaamatutkimuksessa kaytettiin eri antoreittia kuin talle tuotteelle on tarkoitettu, eika niita siksi pidetty
taman varoaika-arvioinnin kannalta relevantteina.

Injektiokohdan kudoksessa havaittiin hitain jaaman haviaminen, ja siksi tulokset injektiokohdasta ovat
se perusta, jonka pohjalta varoajat maaritetaan.

Yhdessa jaamatutkimuksessa ei otettu naytteita injektiokohdasta, eika sita siksi otettu huomioon
varoaikaa maaritettdessa.

Lopuista neljasta tutkimuksesta on tehty yhteenveto alla.

Yhdessa GLP-tutkimuksessa vuodelta 1989 jaamien vahenemista seurattiin vasikoilla (kolme neljan
vasikan ryhmaa) yhden 200 ug/elopainokiloa nahanalaisen doramektiini-injektion jalkeen.

Injektiokohdan doramektiinijaamat olivat alle lihaksen MRL:n 35. pdivéna hoidon jalkeen.

Tutkimuksessa ei noudatettu CVPM:n ohjeita "Note for guidance on the approach towards
harmonisation of withdrawal periods" (EMEA/CVMP/036/95/final) eika CVPM:n rokotuskohdan jaamia
koskevia ohjeita (EMEA/CVMP/542/03-FINAL), silla injektiokohdan naytteenottoa ei suoritettu
nykyisten suositusten mukaisesti (eli erillinen ydinnayte sekd nayte ymparoivasta kudoksesta).

GLP-tutkimuksessa vuodelta 1991 jaamien vahenemista seurattiin vasikoilla (18 vasikkaa) yhden
200 pg/elopainokiloa nahanalaisen doramektiini-injektion jalkeen.

Tutkimuksessa ei noudatettu rokotuskohdan jaamia koskevia CVMP:n ohjeita (EMEA/CVMP/542/03-
FINAL), silla injektiokohdan naytteenottoa ei suoritettu nykyisten suositusten mukaisesti (eli ydinnayte
seka nayte ymparodivasta kudoksesta) ja ndytteen paino oli alhainen, vain 201-359 g.

Jaamat vaihtelivat suuresti eldimesta toiseen. Injektiokohdan doramektiinijaamien maarat ylittivat
lihaksen MRL-rajat kaikilla eléimilla 35. paivana annon jalkeen; tama oli tutkimuksen viimeinen
aikapiste, josta tietoa oli saatavana.

Ei-GLP-tutkimuksessa vuodelta 2003 jaamien vahenemista seurattiin naudoilla (24 eldintd) yhden

200 pg/elopainokiloa nahanalaisen doramektiini-injektion jalkeen. Toimitettu tutkimusraportti on
erittdain lyhyt, eika eldinten painoja annettu. Injektiokohdasta otettujen ndytteiden kokoa ei ilmoitettu,
eika ympdrodivaa rengasnaytetta otettu. Pdivien 35 ja 56 injektiokohtandytteita ei analysoitu.

Injektiokohdan jaamat vaihtelivat suuresti eldimesta toiseen. Yksittdiset injektiokohdan
doramektiinijaamien maarat ylittivat lihaksen MRL-arvon viela 49. paivdana annon jalkeen; tama oli
tutkimuksen viimeinen aikapiste, josta tietoa oli saatavana.

GLP-tutkimuksessa vuodelta 2002 jaamien vahenemistd seurattiin naudoilla (34 eldinta) kahden
nahanalaisen doramektiini-injektion jalkeen, jotka annettiin 7 vuorokauden valein suositusannoksina
200 pg/elopainokiloa.

Kahta nahanalaista injektiota kayttdaen saatiin useampia injektiokohtia. Eldinryhmiin kuului useampia
elaimia kuin varoaikaohjeissa (EMEA/CVMP/036/95/final) on suositeltu: neljan sijasta kuusi eldinta
ryhmaa kohti. Elaimet painoivat alle 250 kg. Naytteita (500-600 g) otettiin vain injektiokohdasta.

Tutkimus oli toteutettu hyvin, mutta se ei kaikilta osin noudattanut injektiokohdan jaamia koskevia
ohjeita (EMEA/CVMP/542/03-FINAL), silld ymparoivaa rengasnaytetta ei otettu. On todettava, etta
tutkimus (2002) on tehty aiemmin kuin ohjeet on annettu (2005). Voi olla mahdollista, etta varsinaisia
injektiokohtia ei I6ydetty tassa tutkimuksessa.

Yksittaiset injektiokohdan doramektiinijaamat olivat alle MRL:n 35 paivaa hoidon jalkeen.

Tata tutkimusta pidettiin parhaana naudan lihan ja sisdelinten varoaikojen maarittamisen perustaksi,
vaikka kaikki relevantti tieto tuleekin ottaa arvioinnissa huomioon. Vaikka téma tutkimus oli toteutettu
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hyvin, muita tutkimuksia ei voida jattaa huomiotta, paitsi jos sille on pateva syy (esim. nayttda
virheistd). Komitea pani merkille erityisesti, ettd muissa tutkimuksissa MRL-arvot ylittavia lihasjaamia
havaittiin 35. paivan ja 49. paivan aikapisteissd, eika tata voi jattaa huomiotta.

Lisaksi tutkimuksissa havaittiin suurta vaihtelua injektiokohdasta otettujen ndytteiden jaamissa, eika
tutkimuksista yksikaan ollut taysin nykyisten ohjeiden mukainen.

Tutkimusten valilla havaittiin merkittavia eroja (5-kertaisesta 68-kertaiseen), joita ei voida selittaa
injektiokohtanaytteiden painojen eroilla.

Viimeisesta tutkimuksesta kerdtyn tietoaineiston perusteella varoajaksi voitiin laskea 54 paivaa.
Seuraavien seikkojen vuoksi katsottiin kuitenkin aiheelliseksi lisata 30 %:n turvallisuusmarginaali
kompensoimaan aineistoon kokonaisuudessaan liittyvia epavarmuustekijoita: Tutkimusten valilla
havaittiin eroja; yksikaan tutkimuksista ei taysin noudattanut nykyisia ohjeita; useissa tutkimuksissa
jaamatasot jaivat MRL-arvon ylapuolelle viimeisessa aikapisteessa. Nain saatiin varoajaksi 70 paivaa.

Komitea totesi, ettd tuotetietojen lopullinen versio, joka syntyi koordinointiryhman kasittelyn kuluessa,
210. padivana, sisaltaa erityisia maitokarjaa koskevia kayttdvaroituksia. Téma ei ole osa
lausuntopyyntdad, ja siksi eldinlddkekomitea ei kasittele sita.

Riski-hyoty arvio

Prontax 10 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs -valmiste sisaltaa vaikuttavana
aineena doramektiinia. Eldinladkekomitealle on esitetty muutetun direktiivin 2001/82/EY 13(1) artiklan
mukainen hakemus; kyseessa on siis geneerista tuotetta koskeva hakemus.

Hyotyjen arviointi

Hyotyarvio ei kuulu taman lausuntopyyntémenettelyn piiriin; sita on kasitelty edeltavan hajautetun
menettelyn puitteissa.

Valittomat hyodyt

Tuotteella on verrokkivalmisteeseen ndhden samat hoitoaiheet. Naudoilla tuote on tarkoitettu
gastrointestinaalisten sukkulamatojen, keuhkomadon, silmamadon, permun, téiden ja syyhypunkkien
haatoon ja kontrolloimiseen. Sioilla tuote on tarkoitettu syyhypunkkien, gastrointestinaalisten
sukkulamatojen, keuhkomatojen, munuaismatojen ja imevien tdiden haatédn. Se suojaa sikoja 18
paivaa Sarcoptes scabiei -infektioilta tai uusintainfektioilta.

Lampailla tuote on tarkoitettu Psoroptes ovisin (lammassyyhyn), gastrointestinaalisten sukkulamatojen
ja lampaannendsaivartajan hoitoon ja kontrollointiin.

Tuotteen hoitoaiheisiin kuuluvien sisaisten ja ulkoisten loisten tiedetdan aiheuttavan merkittavia
tuotantomenetyksia seka vaikuttavan kielteisesti eldaimien hyvinvointiin.

Valmistetta annetaan yhtena ihonalaisena injektiona tai injektiona lihakseen.
Valillinen hyoty
Tuotteen valilliset hyddyt ovat samat kuin verrokkituotteella.

Tuotteen tehon kesto vaihtelee ilmoitusten mukaan 18:sta 49:een paivaan. Muihin matolaakkeisiin
verrattuna toistuvien hoitojen tarve on pienempi.

Tuote vaikuttaa seka sisaisiin etta ulkoisiin loisiin, mika saattaa vahentda hoitokertoja erilaisilla
laékevalmisteilla.
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Riskien arviointi

Hyddyn tavoin tuotteen laadunkaan arviointi ei kuulunut eldinlddkekomitealle tdman lausuntopyynnon
puitteissa.

Yleisesti ottaen voidaan todeta, kuten hyddynkin osalta, etta kun lausuntopyynndssa erityisesti
mainitut riskit (ERA ja nautojen varoaika) jatetaan laskuista, kaikkien muiden riskien odotetaan olevan
samat kuin verrokkivalmisteen riskit, eika eldinldakekomitea ole juuri keskustellut niista.

Ymparistoturvallisuuden osalta on kaytettdvissa olevien toksisuustietojen pohjalta tunnistettu riski
vesiymparistélle (Daphnia magnaa koskeva akuutti toksisuus) seka lannan eldinorganismeille, jotka
altistuvat jaamia sisaltaville ulosteille tuotteen suositusannosten mukaisessa kaytdssa. Lisaksi taman
hetkisen tietoaineiston pohjalta ei voida sulkea pois doramektiinin biokertymisen mahdollisuutta. N&in
ollen tuotetiedoissa eriteltyjen, asianmukaisten riskien vahentamistoimenpiteiden katsotaan olevan
valttamattdmia.

Kuluttajaturvallisuuden osalta lihan ja siséaelinten varoajaksi suositellaan 70 paivaa.
Riski-hyotysuhdetta koskevat johtopaadtokset

Tuotteen riski-hydtysuhteen katsotaan olevan positiivinen edellyttden, etta (1) suositellut vesielidihin
ja lannan eldinorganismeihin vaikuttavat riskien vahentamistoimenpiteet lisataan tuotetietoihin (2)
lihan ja sisdelinten varoajaksi asetetaan 70 paivaa.

Tuotetietojen taydentamisen syyt

Ottaen huomioon, etta

e Hakemuksen mukana toimitettujen ymparistoriskin arviointitietojen perusteella katsottiin, etta
riskien vahentamistoimenpiteita tulisi kdyttaa tunnistettujen vesielidihin ja lannan
elainorganismeihin kohdistuvien riskien sekd mahdollisten jaljelld olevien biokertyvyyteen liittyvien
epavarmuustekijoéiden kasittelemiseksi;

e Hakemuksen mukana toimitetun jaamien vahenemisté koskevien tietojen perusteella katsottiin,
etta 70 paivan varoaika tulisi toimeenpanna naudan lihalle ja sisaelimille:

elainladkekomitea katsoi, ettd Alankomaiden ja Ranskan esiin nostamien seikkojen ei pitaisi estaa
myyntiluvan mydéntdmista Prontax 10 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs -
valmistetta ja muita kauppanimia varten (katso liitetta I), koska tuotteen riski-hydtysuhde on
positiivinen edellyttaen, ettd liitteessa III mainitut suositellut muutokset tehdaan tuotetietoihin.
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Liite III
Muutokset asianomaisiin kohtiin valmisteyhteenvedossa,
myyntipaadllysmerkinnoissa ja pakkausselosteessa
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Voimassa oleva valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste ovat
koordinointiryhmd@menettelyn yhteydessa laadittuja lopullisia versioita, joihin on tehty seuraavat
muutokset:

Lisataan seuraava teksti asianomaisiin kohtiin
valmisteinformaatiossa:

Valmisteyhteenveto

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

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

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

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

4.11 Varoaika

NAUTA:

Teurastus: 70 vrk

5.3 Ympdéristovaikutukset

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-eldinlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittya useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltavan ulosteen leviaminen kasitellyista eldimista laitumelle saattaa vdahentda lantaa
syobvien elididen esiintyvyyttd, milla voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

Doramektiini on erittdin myrkyllista vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.

Myyntipaadllysmerkinnat:

8. VAROAIKA

NAUTA:

Teurastus: 70 vrk

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

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

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-eldinlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittya useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisdltavan ulosteen leviaminen kasitellyista eldimista laitumelle saattaa vdahentaa lantaa
syobvien elididen esiintyvyyttd, milld voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.
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Vesiekosysteemeihin ja lantakuoriaisiin kohdistuvaa riskia voidaan vahentaa valttamalld doramektiinin
(ja samaan luokkaan kuuluvien muiden matoldakkeiden) liian tiheaa ja toistuvaa kayttdéa naudoilla ja
lampailla.

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia voidaan edelleen védhentaa pitdmalla kasitelty nautakarja
poissa vesistoista kahdesta viiteen viikkoa kasittelyn jalkeen.

Pakkausseloste:

10. VAROAIKA

NAUTA:

Teurastus: 70vrk

12. ERITYISVAROITUKSET

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

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-eldinlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittya useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltavan ulosteen leviaminen kasitellyista eldimista laitumelle saattaa vdahentaa lantaa
syobvien elididen esiintyvyyttd, milla voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

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

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