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Tagallam Forgalomba Kereske- Hatas- | Gyogy- Allatfaj Adagolas Ajanlott adag Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
hozatali engedély delmi erosség szer- gyakori- (hus és tej)
jogosultja terméknév forma saga
Ausztria Pfizer Corp. Austria Dectomax 1% | 10 Injekcids | Szarvasmarha és juh Egyszeri 200 ug/ttkg Hus:

Seidengasse 33-35 Injektions- mg/ml | oldat Emberi fogyasztasra szant | adag Szarvasmarha: 42 nap

1071 Wien 16sung fiir tejet termel6 allatok Juh: 40 nap

Ausztria Rinder und kezelésére nem

Schafe alkalmazhato.
Belgium Pfizer Animal Health | Dectomax 10 Injekcids | Szarvasmarha és juh Egyszeri 200 ng/ttkg Hus:

S.A. mg/ml | oldat adag Szarvasmarha: 42 nap

Rue Laid Burniat 1 Juh: 35 nap

1348 Louvain-la- Tej:

Neuve Szarvasmarha: 60 nap

Belgium Juh: 70 nap

Dania Pfizer Aps Dectomax Vet | 10 Injekcids | Szarvasmarha Egyszeri 200 pg/ttkg Hus: 45 nap

Lautrupvang 8 DK MT NO mg/ml | oldat Emberi fogyasztasra szant | adag Tej:

2750 Ballerup 15721 tejet termeld A véarhat6 ellést megel6z6 60 napon

Dania szarvasmarhaknak nem beliil nem alkalmazhato.
adhato.

Finnorszag Pfizer Oy, Animal Dectomax Vet | 10 Injekcids | Szarvasmarha, rénszarvas, | Egyszeri Szarvasmarha és Hus:

Health mg/ml | oldat sertés, adag rénszarvas: Szarvasmarha €s rénszarvas: 42 nap

Tietokuja 4 Emberi fogyasztasra szant 200 ug / ttkg Sertés: 49 nap

00330 Helsinki tejet termel6 allatok Sertés: Tej:

Finnorszag szamara a laktacios 300 pg / ttkg Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
idészakban nem tejre 60 nap iisz6knél, rénszarvasoknal és
engedélyezett. a szarazonallas iddszakéaban 1évo

allatoknal.
Francia- Pfizer Dectomax 10 Injekcids | Szarvasmarha és juh Egyszeri Szarvasmarha Hus:
orszag 23/25 Ave du docteur mg/ml | oldat Tejhasznu teheneknek a adag 200 pg/ttkg (csak sc) | Szarvasmarha:42 nap

Lannelongue laktacios vagy az Juh Juh: 35 nap (im), 56 nap (sc)

75014 Paris elapasztas alatti 200 pg/ttkg (sc vagy

Francia-orszag iddszakban és tejhasznil im)
anyajuhoknak nem adhato.

Németor- Pfizer GmbH Dectomax 10 Injekci6s Szarvgsmarha és juh: Egyszeri 200 pg/ttke Hus: '
Szag Pfizerstrasse 1 mg/ml | ,1dat Emberi fogyasztasra szant | adag Szarvasmarha, juh: 60 nap

76139 Karlsruhe tejet termeld allatok

Németor-szag

esetében a laktacios
1dO0szakban torténo
alkalmazasa nem
engedélyezett.
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Tagallam Forgalomba Kereske- Hatas- | Gyoégy- Allatfaj Adagolas Ajanlott adag Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
hozatali engedély delmi erésség szer- gyakori- (hus és tej)
jogosultja terméknév forma saga

GOrogorszag | pfizer Hellas Dectomax 10 Injekci6s Juh Egyszeri Juh: Hus:

Alk mg/ml | ,1dat Szarvasmarha adag 200 ug/ttkg (sc, im) Juh: 35 nap
etou 5 . . .

11633 Pagrati — Tejhozamu ) Szarvasmarha: Szaryasmarha. 42 nap
Athina szarvasmarhaknak nem 200 pg/ttkg (sc) Seftes: 49 nap
Gorégorszag adhat6 Sertés: Tey:

Sertés 300 pg/ttkg (im) Juh: Ne adjuk tejhasznt juhoknak,
beleértve a vemhes jerkéket az ellést
megel6z6 50 napon beliil.
Szarvasmarha: Ne adjuknem tejeld
tejhasznll szarvasmarhaknak, beleértve a
vemhes tejhasznu liszoket az ellést
megel6z6 60 napon beliil.

frorszag Pfizer Ltd. Dectomax 1% | 10 Injekcids | Szarvasmarha és juh Egyszeri Szarvasmarha: Hus:
Walton Oaks, Injectable mg/ml | oldat adag 200 ug/ttkg Szarvasmarha: 63 nap
Dorking Road solution Juh: 300 pg/ttkg Juh: 63 nap
Tadworth, Surrey
KT20 7NT
England

Olaszorszag | Pfizer Italia SRL Dectomax 1% | 10 Injekcids | Szarvasmarha, juh és Egyszeri Szarvasmarha és juh: | Hus:
Via Valbondione 113 | (doramectin) mg/ml | oldat sertés adag 200 pg/ttkg Szarvasmarha: 42 nap
00188 Roma Hasznalata emberi Sertés: Juh: 35 nap
Olaszorszag fogyasztasra szant tejet 300 pg/ttkg Sertés: 37 nap

termel6 allatokban nem

engedélyezett.

Luxemburg | Pfizer Animal Health | Dectomax 10 Injekcié | Szarvasmarha és juh: Egyszeri Szarvasmarha: Hus:
Rue Laid Burniat 1 mg/ml Emberi fogyasztasra szant | adag 200 pg/ttkg (sc) Szarvasmarha: 42 nap
1348 Louvain-la- tejet termeld Juh: Juh: 35 nap
Neuve szarvasmarhaknak nem 300 pg/ttkg (sc vagy | Tej:

Belgique

adhato.

Emberi fogyasztasra szant
tejet termeld juhoknak
nem adhato.

im)

Szarvasmarha: Ne adjuk a szarazonallas
idészakaban 1évé tejhasznu teheneknek,
beleértve a vemhes iiszOket, az ellést
megel6z6 60 napon beliil.

Juh: Nem adhaté az ellést megel6z6 70
napon beliil
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Tagallam Forgalomba Kereske- Hatas- | Gyoégy- Allatfaj Adagolas Ajanlott adag Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
hozatali engedély delmi erésség szer- gyakori- (hus és tej)
jogosultja terméknév forma saga
Hollandia Pfizer Animal Health | pectomax 10 Injekeids | Nem tejeld juhok. Egyszeri 200 pg/ttkg Hus:
B.V. (REG NL mg/ml | oldat (A termék hasznalata adag, Szarvasmarha: 75 nap
PO Box 37 9844) sertésekben és megismé- Juh: 70 nap
2900 AA CAPELLE | Prontax (REG szarvasmarhakban is telYe, ha"a P : Sethes: 77 nap
AAN DEN IJSSEL NL 9884) engedélyezett) ovis fg’tozes Tej:
. tiinetei nem Szarvasmarha és Juh: a termék nem
Hollandia 3 . s .
szlinnek meg engedélyezett tejeld juhok szamara.
14 napon
beliil.
Portugalia Laboratorios Pfizer, Dectomax 10 Injekcids | Szarvasmarha, juh és Egyszeri Szarvasmarha és juh: | Hus:
Lda solution mg/ml | oldat sertés adag 200 pg / ttkg Szarvasmarha: 42 nap
Lagoas Park injectable Sertés: Juh: 35 nap
Edificio 10 300 pg / ttkg Sertés: 56 nap
2740-244 Tej:
Porte Salvo Szarvasmarha : Tilos adni tejeld
Portugalia teheneknek, nem alkalmazhato az ellést
megel6z6 60 napon beliil.
Juh: Tilos adni tejeld juhoknak, nem
alkalmazhato az ellést megel6z6 70
napon beliil
Spanyol- Pfizer Dectgmax 10 Injekcids | gzarvasmarha és juh Egyszeri 200 pg/ttkg Hus:
orszag Avda.De Europa, 20b | solution mg/ml | oldat adag Szarvasmarha: 42 nap
Parque Empresarial injectable Juh: 60 nap
La Moraleja 28108
ALCOBENDAS
Spanyol-orszag
Svédorszag | Pfizer AB Dectomax vet | 10 Injekeids | Szarvasmarha, juh S’zarvasmarha (és Hus:
Box 501 mg/ml | oldat (rénszarvas) rénszarvas): Szarvasmarha:49 nap
183 25 Téby 200 pg/ttkg (sc) Juh: 45 nap (i.m.); 60 nap (s.c.)
Svédorszag Juh: Rénszarvas: 42 nap

200 pg/ttkg (sc vagy
im)

Tej:

Szarvasmarha : Tilos adni tejeld
teheneknek, nem alkalmazhato az ellést
megel6z6 60 napon beliil.

Juh: : Tilos adni tejel6 juhoknak, nem
alkalmazhato az ellést megel6z6 70
napon beliil.
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Tagallam Forgalomba Kereske- Hatas- | Gyogy- Allatfaj Adagolas Ajanlott adag Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
hozatali engedély delmi erésség szer- gyakori- (hus és tej)
jogosultja terméknév forma saga
Egyesiilt Pfizer Ltd Dectomax 10mg/ | Injekcios | Juh és szarvasmarha Juh: Hus:
Kiralysag Pfizer Ltd, Sandwich, Injectable ml oldat Hasznalata nem 300 pg/ttkg Szarvasmarha: 70 nap
Kent, CT13 9NJ Solution for engedélyezett tejeld Szarvasmarha: Juh: 56 nap
Egyesiilt Kiralysag Cattle and anyajuhokban, vagy 200 pg/ttkg Tej:
Sheep emberi fogyasztasra szant Szarvasmarha: Ne adjuk a szarazonallas
tejet termeld tehenekben. iddszakaban 1év0 tejhasznl teheneknek,
beleértve a vemhes tiszoket, az ellést
megel6z6 60 napon beliil.
Izland Pfizer A/S Vestre Dextomax 1% Injekcios Szarvasmarhak, kiiléndsen Egyszeri Szarvasmarha: Hus:
Gade oldat 5krok. Nem adhaté emberi | 2dag 200 pg/ttkg (sc) Szarvasmarha: 45 nap.
18 2650 Hvidovre fogyasztasra szant tejet Juh: ' Juh: 35 nap
Dénia termeld tejeld teheneknek, 200 pg/ttkg (sc, im) | Tej:
még a szarazonallas Sertés: 300 pg/ttkg Szarvasmarha: Nem adhaté vemhes
idBszakéban sem. Malacok: < 16 kg: teheneknek az ellést megel6z6 60 napon
Juh: Nem adhat6 emberi <4kg: 0,1 ml belil.
fogyasztasra szant tejet 5-7kg: 0,2 ml
gy . , J 8-10 kg: 0,3 ml Juh: Nem adhat6 tejhaszna
termeld tejhasznu . . .
- 11-13 kg: 0,4 ml anyajuhoknak az ellést megel6z6
anyajuhoknak. Nem , . . .
, . 14-16 kg: 0,5 ml legalabb 70 napon beliil, ha a tej emberi
adhat6 vembhes jerkéknek. f sra foe keriilni
Sertés ogyasztasra fog keriilni.
Norvégia Pfizer As, Norway Dectomax 10 Injekcids | Szarvasmarha, juh, sertés, Szarvasmarha és Hus:
Orion Pharma As mg/ml | oldat rénszarvas. rénszarvas: 200 Szarvasmarha és rénszarvas: 42 nap
Animal Health Nem adhat6 emberi ug/ttkg Juh: : 45 (im), 60 nap (sc) — Nematoridus
P.O. Box 52 fogyas%tés.ra "szént tejet Juh: 200 pg/ttkg (sc, battl%SZ 55 nap (im), 70 nap (sc)
0508 Oslo termeld tejeld teheneknek, im) (Nematodirus Sertés: 49 nap
Norvégia anyajuhoknak, vagy 300 pg/ttkg (sc, im)) | Tej:

rénszarvasoknak.

Sertés: 300 pg/ttkg

Szarvasmarha: Nem adhato az ellést
megel6z6 60 napon beliil.

Juh: Nem adhat6 az ellést megel6z6 70
napon beliil.
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK:

1. Bevezetés és hattér informaciok

A Dectomax injekcidés oldat doramectint tartalmaz, ami egy, az avermectinek csaladjaba tartozo
félszintetikus vegyiilet, amely a szarvasmarhak, juhok, sertések és rénszarvasok kiils6 és belso
¢l6skodoi elleni kezelésre szolgal, kivéve az emberi fogyasztisra szant tejet termeld allatokat. A
készitményt intramuszkularis és/vagy szubkutan alkalmazasu injekcids oldataként engedélyezték az I.
mellékletben felsorolt Eurdopai Unios tagallamokban és EGT/EFTA orszagokban. A kiilonbzo
tagallamokban a juh fajbdl szarmazo ehetd szovetekre eldirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi 1d6
jelentdsen eltér egymastol, 35 és 70 nap kozott valtozik.

2004. januar 27-¢én az Egyesilt Kiralysag egy, a 2001/82/EK tanacsi iranyelv 34. cikke szerinti
szakvéleményt kért az allatgydgyaszati készitmények értékeld bizottsagatol (Committee for Veterinary
Medicinal Products, CVMP) az illetékes nemzeti hatosagoknak a Dectomax injekcidos készitmények
juh fajban torténé alkalmazasara vonatkozé forgalomba hozatali engedélyének kiadasakor a hus és a
bels6ségek élelmezés-egészségiigyi varakozasi idejére vonatkozo6 eltéré dontésekkel kapcsolatban.

A CVMP 2004. februar 10-12-i iilésén a doramectin tartalmi Dectomax injekcioés oldatokra
vonatkozdan egy a 2001/82/EK tanacsi iranyelv 34. cikke szerinti dontéshozatali eljaras meginditasa
mellett dontott. A bizottsag megfogalmazta az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idére vonatkozo
kérdéseket, és 2004. februar 16-an atadta azokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak. A
valaszokat 2004. junius 17-én nyujtottak be.

2004. szeptember 7-¢én a CVMP azt véleményt fogadta el, amely a doramectint tartalmazo injekcios
oldatok intramuszkularis hasznalatara a juh fajban a husra és a bels6ségekre 70 napos élelmezés-
egészségligyl varakozasi id6t megallapitasat ajanlotta. A juh fajban torténd szubkutdn hasznalatra
vonatkozoan a bizottsag javaslata szerint élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 nem allapithaté meg,
¢s az erre vonatkoz6 alkalmazasi modokat to6r6lni kell a termék irodalmabol.

A forgalomba-hozatali engedély jogosultjainak képviseldje a vélemény ellen 2004. szeptember 17-én
fellebbezési szandéknyilatkozatot nyujtott be az EMEA-nak. A fellebbezés jogcimét 2004. november
8-an nyujtottak be az EMEA-nak.

Ezt megelézéen a CVMP a 2377/90 tanacsi rendelettel 0sszhangban kiértékelte a doramectint a
maximalis maradékanyag-hatarértékek (Maximum Residual Limits, MRLs) megallapitasat illetden. A
CVMP a doramectinre 0,5 pg/tskg (30 pg/személy) toxikologiailag elfogadhatd napi beviteli
mennyiséget (Acceptable Daily Intake, ADI) allapitott meg a beagle kutyakon végzett 3 honapos
toxicitasi vizsgalat soran megfigyelt pupillatdgulasra vonatkozdan a 0,1 mg/ttkg/nap észlelt hatas
nélkiili szint (No Observed Effect Level, NOEL) érték alapjan, 200-as biztonsagi faktort alkalmazva.

A doramectin felvételre keriilt a 2377/90 tanacsi rendelet I. mellékletébe, €s a juh fajra a kovetkezo
maximalis maradékanyag-hatarértékeket allapitottak meg:

Izom: 20 pg/kg Zsir: 100 pg/kg
Maij: 50 pg/kg Vese: 30 ng/kg

2. Megbeszélés

2.1 Maradékanyag Kiiiriilési vizsgalatok

A dontési eljaras soran a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak képviseléi harom vizsgalatot
mutattak be.

Az els6 vizsgalat soran harminckét juh (2. csoport) intramuszkularis injekcioban doramectint kapott
300 pg/ttkg adagban 2 alkalommal, 7 nap kiilonbséggel. Négy juh (3. csoport) intramuszkularis
injekcioban doramectint kapott 300 pg/ttkg adagban a vizsgalat 0. napjan. A maradék 4 juh (1.
csoport) kezeletlen kontrollként szolgalt. A 2. csoport allatait (minden egyes idopontban 2 him és 2
nostény allatot) a masodik kezelés utani 7., 14., 21., 28., 35., 42., 49. és 56. napon levagtak. A 3.
csoport allatait a kezelés utani 35. napon vagtak le. Minden egyes levagott allat majabol, veséibol, az
injekcio beadasi helyérdl, zsirszovetébdl és vazizomzatabol vettek mintakat. A kiilonb6zd szdvetek

crcr

EMEA/CVMP/1172/04-HU 2004. december 8 7



meg validalt HPLC eljarassal (kimutathatosagi hatarérték 0,5 pg/kg, mennyiségi meghatarozas
hatarértéke 2,5 pg/kg (Spug/kg a zsirszovetben)).

A masodik csoportban az allatoknak két adagot adtak, az injekcido beadasi helyei tartalmaztak a
legnagyobb maradékanyag mennyiséget, amit a maj és a zsirszovet kovetett. Az injekcid beadasi
helyeken a doramectin koncentracio 709 — 5731 pg/kg volt a 7. napon, 326 - 4144 pg/kg a 14. napon,
96,3 — 1381 pg/kg a 21. napon, 40,1 — 754 pg/kg a 28. napon, 4,88 — 119 pg/kg a 35. napon, 24,4 —
185 pg/kg a 42 napon, kevesebb mint 2,5 — 94,3 ug/kg a 49. napon és kevesebb mint 2,5 — 31,5 pg/kg
az 56. napon.

A harmadik csoportban az allatok egy egyszeri adagot kaptak, az atlagos maradékanyag mennyiség
minden esetben 10 pg/kg alatt volt a majban (2,56 — 7,72 ug/kg), a vesében (kevesebb mint 2,5 — 2,58
ng/kg) a zsirszovetben (kevesebb mint 2,5 - 17,4 ug/kg) €s a vazizomzatban (kevesebb mint 2,5 — 4,89
pg/kg) 35 nap muilva. Ebben az id6pontban az injekcid beadasi helyén mért maradékanyag
mennyiségek 67,3 és 144 pg/kg kozott voltak. A 2. és 3. csoport adatainak Osszehasonlitasa azt
mutatta, hogy a masodik adag nem befolyasolta az ehetd szovetek kitiriilési profiljat a kb. 35 napos
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idészakok végén.

A masodik vizsgalatban husz juh kapott *H —izotoppal jelzett doramectint 300 pg/kg dozisban
szubkutan injekcioban. A maradék két allat kezeletlen kontrollként szolgalt. Négy juhbol (két him és 2
néstény) allo csoportokat a kezelést kdvetd 14., 35., 42., 49. és 56. napon levagtakAz egyes levagott
allatok majabol, veséibdl, az injekcid beadasi helyérdl, zsirszovetébdl és vazizomzatabol vettek
almintakbol validalt HPLC analitikai moddszerrel (kimutathatosagi hatarérték 0,5 pg/kg,
mennyiségi meghatarozas hatarértéke 2,5 pg/kg) hataroztak meg.

A legmagasabb doramectin koncentracidkat a majban, a vesében, az izomban és a zsirszovetben
talaltak a 14. napon (az atlag értékek a majban 38,8 = 14,5 pg/kg, a vesében 12,3 £ 7.4 ug/kg, a
vazizomzatban 9,8 + 4,6 pg/kg €s a zsirszovetben 62,2 + 25,6 pg/kg voltak). Minden mas idépontban a
doramectin koncentracidé a majban, vesében és a vazizomzatban a mennyiségi meghatarozas
hatarértékén vagy az alatt volt. A maradékanyag a zsirszovetben minden mas idépontban 8 ug/kg alatt
volt. Az injekcid beadasi helyén 1év0 szovetekben mért doramectin koncentracio értékek nagyon
eltéroek voltak, az atlag értékek az allatok levagasanak idépontjdban minden esetben az MRL felett
voltak (629 + 829 ug/kg a 14. napon, 108 = 101 pg/kg. a 35. napon, 25,5 + 42,4 ug/kg. a 42. napon,
103 =101 pg/kg. a 49. napon és 112 + 106 png/kg az 56. napon).

A harmadik vizsgalat a masodik vizsgalatbol szarmazo, az injekcid beadasi helyérdl vett szovetek
ismételt vizsgalata volt, amit a kapott eredmények nagyfokt valtozatossaga miatt kellett elvégezni. Az
injekcid beadasi helyérdl vett maradék szovetmintdk (38 — 204 g) ismételt alapos homogenizalasat
kovetden allatonként 4 darab 2,5 g-os almintabol hataroztak meg a doramectin mennyiségét. Az alapos
ujrahomogenizalas és a megndvelt szamu almintak ellenére az eredmények tovabbra is nagymértékben
1725,9 pg/kg a 14. napon, 267 + 283,1 pg/kg a 35. napon, 81,8 + 60,1 pg/kg a 42. napon, 261,4 +
302,6 pug/kg a 49. napon, és 82,8 + 66,4 ug/kg az 56. napon).

2.2 Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 kiszamitasa

Az élelmezés-egészségiigyl varakozasi id6 kiszamitasa az injekcid beadasi helyén visszamaradd
maradékanyagnak , az izom MRL értékéhez viszonyitott statisztikai szamitasain alapult, ahogy azt a
CVMP egy az injekcid beaddsi helyén visszamaradé maradékanyagokra vonatkozd tanulménya
(I11/5933//94-EN) is ajanlja. Ez a megkozelités kinalja a legnagyobb foku fogyasztoi védelmet.

Az elsd vizsgalatra vonatkozoan az injekcio beadasi helyén talalhato szoveteknek az intramuszkuléris
injekciot kovetd élelmezés-egészségligyi varakozési idejére vonatkozd, az EMEA/CVMP/036/95-
FINAL-Ial 6sszhangban végzett statisztikai szamitdsok egy 70 napos periodust adnak meg (egész
hetekre kerekitve).

Sem a masodik, sem pedig a harmadik vizsgalat nem alkalmas a szubkutan alkalmazast kovetd
¢élelmezés-egészségiigyl varakozasi idészak meghatarozasara. 182 napos ¢lelmezés-egészségiigyi
varakozasi idészakot szamitottak ki Azonban a CVMP véleménye szerint ez a megkozelités nem
igazolhato, mivel nem allnak rendelkezésre olyan, a vagas tényleges idopontjaban végzett vizsgalatok,
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melyek megerdsitik ezt a feltételezést, és nehéz eldre jelezni egy megfeleld ¢lelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t az injekcid beadasi helyén vett mintakbol mért maradékanyag koncentraciokbol
torténd extrapolalassal. Egyszersitett megkozelitést nem lehet alkalmazni az injekcid beadasi helyén
visszamaradd anyag meghatarozasara, mivel az allatok utolsé vagasi idépontjaban (56. nap) vett
mintak tobbségében a maradék anyag mennyisége a 20 pg/kg MRL érték felett volt.

3. Kovetkeztetések és ajanlasok

A CVMP-nek az injekcid beadasi helyén visszamaradé maradékanyagokrol késziilt tanulménya
(I11I/5933/94-EN) azt ajanlja, hogy az injekcio beadasi helyét és a maradékanyagot ,,normal” izomként
kell kezelni, ahol az egyik célszovet az izom. Az élelmezés-egészségiligyi varakozasi idonek a
maradékanyagnak az injekcid beadasi helyérol torténd kitiriilésén, az MRL érték ald csokkenésén kell
alapulnia. Csak azokon a helyeken fontolhaté meg az ADI megkdzelités alkalmazésa, ahol az izom
nem célszovet és az izomszovetre nem all rendelkezésre MRL.

A Dbizottsag, miutan a mellékelt beszamolo értékeld jelentésben rogzitettek alapjan megfontolta az
iigyet, azt ajanlja, hogy a doramectint tartalmazé intramuszkularisan alkalmazandé injekcios oldat
¢élelmezés-egészségligyi varakozasi idejét juhoknal husra ¢és belsdségekre 70 napban kell
meghatarozni. Jollehet a 300 pg/ttkg dozis mellett az alacsonyabb, 200 pg/ttkg dozis is szerepel
szamos tagallam el6irdsaiban, azonban az alacsonyabb dézisra nem allnak rendelkezése a
maradékanyagokra vonatkozo adatok. Kovetkezésképpen a 70 napos élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6szak mindkét dozisra vonatkozik.

A szubkutan alkalmazott doramectin vonatkozasdban az attekintett vizsgalatok nem szolgaltatnak
olyan megbizhaté adatokat, melyekbdl megalapozott szamitast lehetne végezni. A rendelkezésre allo
adatok alapjan nem lehetett élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t meghatarozni a szubkutan
doramectin injekciora, ¢és az ilyen adagoldsi mddra vonatkoz6 utalasokat tordlni kell a termék
irodalmabol.
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