Liite 1
Luettelo elainlaakevalmisteen nimista, ladkemuodosta,

vahvuudesta, kohde-elainlajeista, antoreitista, varoajoista,
hakijasta jasenvaltioissa
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Jasenvaltio | Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat
EU/ZETA elainlaji annos
Itavalta Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
L ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Bulgaria Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml 10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Tanska Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldaimen elopainokiloa TgurastL_J_s. 35 vrk. .
. ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan

Kuningaskunta

lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
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Jasenvaltio | Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat
EU/ZETA elainlaji annos
Espanja Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml 10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 SNJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Suomi Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml 10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Ranska Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1 ml 10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
. ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan

Kuningaskunta

lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
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Jasenvaltio | Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat
EU/ZETA elainlaji annos
Unkari Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1 ml 10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 SNJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Irlanti Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Islanti Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1 ml 10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
. ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan

Kuningaskunta

lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
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Jasenvaltio | Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat
EU/ZETA elainlaji annos
Alankomaat | Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Norja Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml 10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Puola Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml 10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldaimen elopainokiloa TgurastL_J_s. 35 vrk. .
. ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan

Kuningaskunta

lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.

5/16




Jasenvaltio | Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat
EU/ZETA elainlaji annos
Portugali Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 SNJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Romania Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml 10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 SNJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan
Kuningaskunta lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
Ruotsi Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldimen elopainokiloa Teurastus: 35 vrk.
. ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville
Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan

Kuningaskunta

lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
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Jasenvaltio | Hakija Nimi Ladkemuoto INN/Vahvuus | Kohde- Antoreitti Suositeltu Varoajat

EU/ZETA elainlaji annos

Slovenia Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Kertavaleluliuos | Doramectin 5 Nauta iholle - 1ml10 NAUTA:
Veterinary Medical Pour-On Solution mg/ml eldaimen elopainokiloa T_eurastL_J_s. 35 vrk. .

- ] Ei saa kayttaa lypsaville
Research & for Cattle selkaan kohti lehmille, joiden maitoa
Development kaytetaan
Sandwich elintarvikkeeksi, eika
ummessa oleville

Kent CT13 9NJ lehmille, tiineet
Yhdistynyt lypsylehmat mukaan

Kuningaskunta

lukien, kun poikimiseen
on enintaan 60
vuorokautta.
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Liite 11

Tieteelliset johtopaatdkset ja perusteet
valmisteyhteenvetojen, myyntipaallysmerkintdjen ja
pakkausselosteiden muuttamiselle
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Prontax 5 mg/ml pour-on solution for cattle -valmisteen ja
muiden kauppanimien tieteellisen arvioinnin yhteenveto

1. Johdanto

Prontax 5 mg/ml pour-on solution -valmiste ja muut kauppanimet on kirkas, varitén valeluliuos, joka
sisaltaa doramektiinia. Doramektiini on antiparasiittinen aine, joka on eristetty fermentoimalla
maaperan Streptomyces avermilitis -elididen valikoituja kantoja. Se on hyvin ivermektiinin kaltainen,
makrosyklinen laktoni. Molemmilla yhdisteilld on laaja antiparasiittinen vaikutus, ja ne aiheuttavat
samantapaisen halvaantumisen sukkulamadoissa ja parasiittisissa niveljalkaisissa.

Tuote on tarkoitettu naudan gastrointestinaalisten sukkulamatojen, keuhkomadon, silmamadon,
permun, purevien ja verta imevien taiden, syyhypunkkien ja Haematobia irritans -karpasen haatéon.

Hakija, Pfizer Limited, jatti Dectomax 5 mg/ml pour-on solution for cattle -valmistetta koskevan,
hajautetun menettelyn mukaisen hakemuksen. Viitejasenvaltio oli Irlanti, ja asianosaiset jasenvaltiot
olivat Itavalta, Bulgaria, Tanska, Espanja, Suomi, Ranska, Unkari, Islanti, Alankomaat, Norja, Puola,
Portugali, Romania, Slovenia ja Ruotsi. Hakemus jatettiin direktiivin 2001/82/EY 13(1) artiklan
mukaisesti (eli kyseessa oli geneerista valmistetta koskeva hakemus). Téaman geneerista valmistetta
koskevan hakemuksen verrokkivalmisteena oli Dectomax 5 mg/ml pour-on solution for cattle.

Huomioitavia seikkoja ovat alkuperdiseen hakemukseen hajautetun menettelyn kuluessa tehdyt, alla
olevat kaksi muutosta seka eldinlaakekomitean lausuntopyyntémenettely:

e Hajautetun menettelyn kuluessa ehdotettu kauppanimi muutettiin nimesta Dectomax 5 mg/ml
pour-on solution for cattle nimeksi Prontax 5 mg/ml pour-on solution for cattle!.

e Taman lausuntopyyntdmenettelyn ollessa kaynnissa, Irlannissa Dectomax 5 mg/ml pour-on
solution for cattle -verrokkivalmisteen myyntilupa siirtyi 1ddkeyhtiolta Pfizer Healthcare Ireland
laakeyhtidlle Elanco Animal Health, Eli Lilly and Company Limited, ja verrokkivalmiste sai
uuden nimen: Zearl 5 mg/ml pour-on solution for cattle.

Viitejasenvaltion ja asianosaisten jasenvaltioiden valilld oli menettelyn aikana ymparistoriskien
arviointia tukevia tietoja koskevaa erimielisyyttd. Kahden asianosaisen jasenvaltion (Alankomaat ja
Ranska) mielestd Dectomax 5 mg/ml pour-on solution for cattle -valmisteen hyvaksyminen aiheuttaisi
mahdollisesti vakavia ymparistoriskeja. Taman johdosta asia siirrettiin eldinlaakekomitean
kasiteltavaksi.

Eldinladkekomiteaa pyydettiin antamaan lausunto asianosaisten jasenvaltioiden esittamista
huolenaiheista seka paattamaan Prontax 5 mg/ml pour-on solution for cattle -valmisteen riski-
hyoétysuhteesta.

2. Toimitetun tiedon arviointi

Prontax 5 mg/ml pour on solution for cattle -valmistetta koskeva lausuntopyynté liittyy Ranskan ja
Alankomaiden esiin tuomiin, mahdollisesti vakaviin, ymparistoériskien arviointiin (ERA) kytkeytyviin
riskeihin.

Ranskan ja Alankomaiden tunnistamat mahdollisesti vakavat ymparistda koskevat riskit ovat seuraavat:
Valmisteen ohjeiden mukainen kayttd aiheuttaa ymparistériskin lannassa oleville eldinorganismeille

! Hajautetetun menettelyn kuluessa paadyttiin yksimielisyyteen siita, ettd myyntilupaa ei pidé antaa "Dectomax":ksi
nimetylle geneeriselle valmisteelle ennen kuin "Dectomax"-nimea kantava verrokkivalmiste on joko vedetty markkinoilta tai
nimetty uudelleen.
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seka vesikirpuille (Daphnia), ja Alankomaiden tunnistama riski, joka johtuu log Kow-maarityksiin
liitetysta biokertyvyyspotentiaalista. Log Kow-maarityksissa kaytettya mittaustekniikkaa pidettiin
vaikuttavalle aineelle sopimattomana.

Ymparistoriskien arviointi

Hakija suoritti ymparistériskien arvioinnin (ERA) eldinlddkekomitean kaytté6n 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 eldinldadkekomitean laatimia
elainlddkevalmisteiden ymparistévaikutuksia koskevien ohjeita, jotka tukevat VICH:n ohjeita GL6 ja
GL38 (EMEA/CVMP/ERA/2005-corr). Vaadittiin vaiheen II, tason A arviointi.

n-oktanoli-vesi -jakautumiskerroin (log Pow) oli ravistuspullomenetelmaa kayttaen 4,4. Menetelman ei
kuitenkaan katsota olevan sopiva aineille, joiden log Pow -arvo on yli 4. Eldinlddkekomitea katsoi, etta
n-oktanoli-vesi -jakautumiskertoimen mittausmenetelma ei ollut asianmukainen. Niinpa log Pow -arvoa
4,4 voidaan pitda 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
olevan aineiston pohjalta ei voitu tehda arviota biokertyvyydestd, ja siksi doramektiinin biokertymista
ei voida jattda 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 ymparistdssa, Predicted Environmental Concentrations),
jotka johdettiin komitealle toimitetun metaboliatutkimuksen tietoja kdyttaen. Nautojen
doramektiinijdamien ulosteissa erittyvat kokonaispitoisuudet saavuttivat maksimin 21 paivan kuluttua
laakkeen annosta (270 pg/kg) ja laskivat siita eteenpain niin, etta 35. pdivana pitoisuus oli 52 ug/kg ja
56. paivana 3,9 pug/kg. Kantayhdiste vastasi 79:aa prosenttia ulostejaamien
kokonaisradioaktiivisuudesta. Saatavilla ei ole tietoja metaboliittien 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:sta, 1,34 ug/kg maa-ainesta, seka sittidisen (Ontophagus gazelle) NOEC:n
(pitoisuus, josta ei aiheudu havaittavia vaikutuksia), 4,0 ug/kg maa-ainesta, perusteella saatu
riskisuhde oli molemmille lajeille korkea (edelliselle 20149 ja jalkimmaiselle 675; arvot perustuivat
lannan kokonaisjaamiin 21. paivana ldakkeen annon jalkeen). Arvot viittaavat lantahydnteisia
koskevaan suureen akuuttiin riskiin tasolla A. Nain ollen tulisi suorittaa tason B arviointi.
Tunnustettiin kuitenkin, ettd lantahydnteisten tason B arviointitutkimuksille ei ole talla hetkella
saatavana yhdenmukaisia ohjeita.

Riskia vesiymparistdlle luonnehdittiin vesikirpulla (Daphnia magna) tehdystd 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) pintavesissa, PECsw-arvot, olivat valumaskenaariossa 0,0026 ug doramektiinia/I
pintavetta ja suoran erittymisen skenaariossa 0,5225 pg doramektiinid/l pintavetta. Naiden arvojen
perusteella vesikirpun tason A riskiksi tunnistettiin PEC/PNEC-riskisuhteella 26, kun altistusskenaariona
kaytettiin valumaskenaariota, ja 5225, kun kaytettiin suoran erittymisen skenaariota. Kun
PECsw-arvoja tarkennettiin FOCUS-mallilla eldinladkekomitean ohjeessa CVMP/ERA/418282/2005
esitettyjen suositusten mukaisesti, vesikirpun RQ-arvo pysyi suurempana kuin yksi.

Kun PEC-arvoja tarkennettiin edelleen ottamalla huomioon, etta kokonaisjaamien maksimieritys
tapahtui 21. paivana laakkeen annon jalkeen ja vastasi 2,3 % annetusta annoksesta, ja kun otetaan
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huomioon vaikuttavan aineen jakautuminen sedimentissa, PECsw-tarkennettu-suora -arvoksi saatiin
0,00037 pg/l. Taman perusteella vesikirpulle johdettu RQ-arvo (3,7) 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 taman
lausuntopyyntémenettelyn puitteissa.

Ymparistovaikutusta koskevat johtopaatokset

Hakija toimitti komitealle kohdennetun, vaiheen II ympaéaristoriskien arvioinnin. ERA:n lopputulokset
viittaavat siihen, etta tason A arvioinnissa saadaan kahdessa tapauksessa RQ-arvot, jotka ovat
suuremmat kuin yksi: vesikirpuilla (kun kaytetaan suoran erityksen skenaariota) ja lannan
elainorganismeilla. 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 erittain korkea RQ. Tama viittaa akuuttiin
riskitasoon, jota ei voida hyvéksya. Toimitetut lisatiedot eivat mahdollistaneet lannan eldinorganismeja
koskevan, keskipitkan tai pitkan aikavalin riskin mahdollisuuden poissulkemista. Koska
lantahydnteisten tason B arviointitutkimuksille ei ole talla hetkella saatavana yhdenmukaisia ohjeita,
altistumista pienentavien riskien vahentamistoimenpiteiden voidaan katsoa voittavan tunnistetut riskit.

Analyysimenetelma huomioon ottaen (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 jattda ottamatta huomioon.

Seuraavia riskien vahentamistoimenpiteita suositellaan tunnistettujen vesielidéihin ja lannan
eldinorganismeihin kohdistuvien riskien seka mahdollisten biokertyvyyteen liittyvien
epavarmuustekijoiden kasittelemiseksi:

Seuraava teksti ehdotetaan lisattavaksi valmisteyhteenvedon osan Erityiset varotoimet kohtaan 4.5:

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

Riskia vesiekosysteemille ja lannan eldinorganismeille voidaan véahentaa valttamalléa doramektiinin (ja
samaan ryhmaan kuuluvien matoldaakkeiden) liian tiheda kayttéa naudoilla.

Riskia vesiekosysteemille voidaan vahentda 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 eldimien ulosteiden mukana laitumelle erittyva doramektiini voi
vdhentaa lantaa ravintona kdyttavien elididen runsautta, mika voi vaikuttaa lannan hajoamiseen.

Doramektiini on erittdin myrkyllinen vesielidille. Sita saattaa kertya sedimentteihin.
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Riski-hyoty arvio

Johdanto

Prontax 5 mg/ml pour-on solution for cattle sisaltaa vaikuttavana aineena doramektiinia.
Eldinlaakekomitealle on esitetty muutetun direktiivin 2001/82/EY 13(1) artiklan mukainen hakemus;
kyseessa on siis geneerista tuotetta koskeva hakemus.

Hy6dyn arviointi

Hydétyarvio ei kuulu tdman lausuntopyyntdémenettelyn piiriin; sitd on kasitelty edeltavan hajautetun
menettelyn puitteissa.

Valiton hyoty

Tuotteella on verrokkivalmisteeseen nahden samat hoitoaiheet. Tuote on tarkoitettu naudan
gastrointestinaalisten sukkulamatojen, keuhkomadon, silmamadon, permun, purevien ja verta imevien
taiden, syyhypunkkien ja Haematobia irritans -karpasen haatéon.

Tuotteen hoitoaiheisiin kuuluvien sisadisten ja ulkoisten loisten tiedetdan aiheuttavan merkittavia
tuotantomenetyksia seka vaikuttavan kielteisesti eldimien hyvinvointiin.

Valmistetta levitetddan paikallisesti, kapeana vybhykkeena, pitkin selan keskilinjaa,
saasta hannan juureen.

Valillinen hyoty
Tuotteen valilliset hyddyt ovat samat kuin verrokkituotteella.

Tuotteen tehon vaitetaan kestavan 21-49 paivaa. Tuote vaikuttaa seka sisdisiin etta ulkoisiin loisiin,
mika saattaa vahentdaa hoitokertoja erilaisilla |ddkevalmisteilla.

Riskien arviointi

Hyddyn tavoin tuotteen laadunkaan arviointi ei kuulunut eldinlddkekomitealle tdéman lausuntopyynnén
puitteissa.

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

Ympadristoturvallisuuden osalta, kdytettavissa olevien toksisuustietojen pohjalta on tunnistettu riski
vesiymparistolle (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. Nain
ollen tuotetiedoissa eriteltyjen riskien vahentamistoimenpiteiden katsotaan olevan valttdmattémia.

Riski-hyotysuhdetta koskevat johtopaatdkset

Tuotteen riski-hyoétysuhteen katsotaan olevan positiivinen edellyttaen, etta suositellut vesielidihin ja
lannan eldinorganismeihin vaikuttavat riskien vahentamistoimenpiteet lisatdan tuotetietoihin.
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Tuotetietojen taydentamisen syyt

Ottaen huomioon, etta

¢ Hakemuksen mukana toimitettujen ymparistériskin arviointitietojen perusteella katsottiin, etta
riskien vahentamistoimenpiteita tulisi kdyttdaa tunnistettujen vesielidihin ja lannan
eldinorganismeihin kohdistuvien riskien seka mahdollisten jaljella olevien biokertyvyyteen liittyvien
epavarmuustekijoiden kasittelemiseksi;

eldinlaakekomitea katsoi, etta Alankomaiden ja Ranskan esiin nostamien seikkojen ei pitdisi estaa
myyntiluvan myéntdmistd Prontax 5 mg/ml pour-on solution for cattle -valmistetta ja muita
kauppanimia varten (katso liitetta I), koska tuotteen riski-hyétysuhde on positiivinen edellyttden, etta
liitteessa III mainitut suositellut muutokset tehdaan tuotetietoihin.
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Liite 111

Muutokset asianomaisiin kohtiin valmisteyhteenvedossa,
myyntipaallysmerkinnoissa ja pakkausselosteessa
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Voimassa oleva valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste ovat
koordinointiryhmamenettelyn 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 erittain myrkyllista lantakuoriaisille ja vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.

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

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

5.3 Ymparistovaikutukset

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-eldinlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittyd useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltdvan ulosteen leviaminen kasitellyista eldimista laitumelle saattaa vahentaa lantaa
sybvien elididen esiintyvyytta, milld voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

Doramektiini on erittain myrkyllista vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.

Myyntipaallysmerkinnat:
9. Tarvittaessa erityisvaroitus(erityisvaroitukset)
Doramektiini on erittain myrkyllista lantakuoriaisille ja vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-eladinlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittyd useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisadltdvan ulosteen leviaminen kasitellyista eldimista laitumelle saattaa vahentaa lantaa
sybvien elididen esiintyvyytta, milld 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 vdhentaa pitamalla kdsitelty nautakarja
poissa vesistdistda kahdesta viiteen viikkoa kasittelyn jalkeen.
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Pakkausseloste:
12. Erityisvaroitukset
Doramektiini on erittain myrkyllista lantakuoriaisille ja vesielidille ja saattaa keraantya sedimentteihin.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, doramektiini voi olla haitallista muille kuin kohde-elginlajeille.
Mahdollisesti toksisia doramektiinipitoisuuksia voi erittyd useiden viikkojen ajan hoidon jalkeen.
Doramektiinia sisaltavan ulosteen leviaminen kasitellyista eldimista laitumelle saattaa véahentaa lantaa
sydvien elididen esiintyvyytta, milld voi olla vaikutusta lannan hajoamiseen.

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

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia voidaan edelleen vdhentaa pitamalld kdsitelty nautakarja
poissa vesistoista kahdesta viiteen viikkoa kasittelyn jalkeen.
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