l.sz. Melléklet

Megnevezések folsorolasa, gyogyszerforma, az
allatgyogyaszati készitmény hataserossége, allatfaj,
alkalmazas moédja, kérelmezo/forgalomba hozatali egyedély

jogosultja a Tagallamban
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Ausztria Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung célra a
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und Juh
1210 Wien Schafe
AUSZTRIA

Ausztria Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios Izomba Sertés
Gesellschaft m.b.H. mg/ml célra
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, Injektionsldsung
1210 Wien far Schweine
AUSZTRIA

Ausztria Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Rao6nto6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung allat hatan a
Floridsdorfer Hauptstralie 1, fur Rinder
1210 Wien
AUSZTRIA

Belgium Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Division Elanco Animal Health célra a
Stoofstraat 52 Juh
1000 Brussel
BELGIUM

Belgium Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Division Elanco Animal Health ON allat hatan a
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIUM

Belgium Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios Izomba Sertés
Division Elanco Animal Health SOLUTION célra
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGIUM

Bulgéria Pfizer S.A., HekTomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | MHXeKTUBEH célra a
37401 Amboise Cedex, pasTBop Juh
FRANCIAORSZAG Sertés
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Bulgaria BIOVET AD EnpgekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
39 Petar Rakov str. NHXXEKLMOHEH célra a
Peshtera 4550 pas3TBop 3a Juh
BULGARIA rosena, osLe U Sertés
CBUHE
Ciprus PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
243 Av Mesogeion €VEQIPO diaAupa célra a
15451, Athens yla Boosgidn, Juh
GOROGORSZAG Xoipoug kal Sertés
npoépaTa
Cseh Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Koztarsasag Stroupeznického 17 mg/ml injek¢ni célra a
150 00 Praha roztok Juh
CSEH KOZTARSASAG Sertés
Cseh Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Koztarsasag Veterinary Medical Research & Solution for célra a
Development Injection for Juh
Sandwich Cattle, Sheep and Sertés
Kent CT13 9NJ Pigs
EGYESULT KIRALYSAG
Dania Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Tietokuja 4 Vet. allat hatan a
00330 Helsinki
FINNORSZAG
Dania Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Tietokuja 4 célra a
00330 Helsinki Sertés
FINNORSZAG
Dania Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Tietokuja 4 allat hatan a
00330 Helsinki
FINNORSZAG
Dania Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ala Szarvasmarh
Tietokuja 4 célra a
00330 Helsinki
FINNORSZAG
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Esztorszag Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Rue Laid Burniat 1, célra a
1348 Louvain-la-Neuve, Juh
BELGIUM Sertés
Esztorszag Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & Solution for célra a
Development injection for Cattle, Juh
Sandwich Sheep and Pigs Sertés
Kent CT13 9NJ
EGYESULT KIRALYSAG
Finnorszag Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 | Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Tietokuja 4 mg/ml célra a
00330 Helsinki injektioneste, liuos Rénszarvas
FINNORSZAG Sertés
Finnorszag Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Tietokuja 4 kertavaleluliuos allat hatan a
00330 Helsinki
FINNORSZAG
Finnorszag Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Tietokuja 4 injektioneste, liuos célra a
00330 Helsinki Juh
FINNORSZAG Sertés
Franciaorszag | Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
13 Rue Pages célra a
92158 Suresnes Cedex Juh
FRANCIAORSZAG
Franciaorszag | Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
13 Rue Pages allat hatan a
92158 Suresnes Cedex
FRANCIAORSZAG
Franciaorszag | Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios Izomba Sertés

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
FRANCIAORSZAG

célra
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Franciaorszag | Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml RAaonto oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR allat hatan a
Development POUR ON POUR
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
EGYESULT KIRALYSAG

Franciaorszag | Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION célra a
Development INJECTABLE POUR Juh
Sandwich BOVINS OVINS ET Sertés
Kent CT13 9NJ PORCINS
EGYESULT KIRALYSAG

Németorszag Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Teichweg 3 célra a
35396 GielRen Juh
NEMETORSZAG

Németorszag Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Rao6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Teichweg 3 allat hatan a
35396 GielRen
NEMETORSZAG

Németorszag Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios Izomba Sertés
Teichweg 3 Injektionsldsung célra
35396 GielRen
NEMETORSZAG

Gorogorszag PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
243 Av Mesogeion célra a
15451, Athens Juh
GOROGORSZAG Sertés

Hungary Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Alkotas u. 53. A.U.V. célra a
1123 Budapest Juh
MAGYARORSZAG Sertés

Izland Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios B6r ala, izomba Szarvasmarh
Tietokuja 4 célra a
00330 Helsinki Juh
FINNORSZAG Sertés
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Izland Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Tietokuja 4 célra a
00330 Helsinki Juh
FINNORSZAG Sertés
Izland Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Tietokuja 4 allat hatan a
00330 Helsinki
FINNORSZAG
irorszag Elanco Animal Health Zearl Pour-On Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle allat hatan a
Lilly House 5 mg/ml
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
EGYESULT KIRALYSAG
irorszag Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Eli Lilly & Company Limited Solution for célra a
Lilly House Injection for Cattle Juh
Priestly Road and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
EGYESULT KIRALYSAG
irorszag Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios Izomba Sertés
Eli Lilly & Company Limited Solution for célra
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
EGYESULT KIRALYSAG
Irorszag Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Rao6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & Pour-On Solution allat hatan a

Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
EGYESULT KIRALYSAG

for Cattle
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irorszag Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios B6r ald, izomba | Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for célra a
Development Injection for Juh
Sandwich Cattle, Sheep and Sertés
Kent CT13 9NJ Pigs
EGYESULT KIRALYSAG
Olaszorszag Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione célra a
04100 Latina iniettabile per Juh
OLASZORSZAG bovini, ovini e Sertés
suini
Olaszorszag Pfizer Italia S.r.I. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml allat hatan a
04100 Latina
OLASZORSZAG
Lettorszag Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Rue Laid Burniat, 1, célra a
1348 Louvain-la-Neuve, Juh
BELGIUM Sertés
Lettorszag Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & célra a
Development Juh
Sandwich Sertés
Kent CT13 9NJ
EGYESULT KIRALYSAG
Litvania Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios B6r ala, izomba | Szarvasmarh
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas célra a
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir Juh
FRANIAORSZAG kiauléms Sertés
Litvania Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis célra a
Development tirpalas galvijams, Juh
Sandwich avims ir kiauléms Sertés
Kent CT13 9NJ
EGYESULT KIRALYSAG
Hollandia Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/mi Raontd oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Rivium Westlaan 142 Oplossing voor allat hatan a

2909 LD Capelle a/d IJssel
HOLLANDOA

Rundvee 5 mg/ml
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Hollandia Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Rivium Westlaan 142 oplossing voor célra a
2909 LD Capelle a/d lJssel injectie 10 mg/ml Juh
HOLLANDIA voor rundvee, Sertés
varkens en
schapen
Norvégia Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Rao6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Tietokuja 4 vet allat hatan a
00330 Helsinki
FINNORSZAG
Norvégia Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Tietokuja 4 célra a
00330 Helsinki Juh
FINNORSZAG Sertés
Norvégia Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Rao6nto6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Tietokuja 4 allat hatan a
00330 Helsinki
FINNORSZAG
Norvégia Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Tietokuja 4 célra a
00330 Helsinki Juh
FINNORSZAG Sertés
Lengyelprszag | Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwér do célra a
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla Juh
LENGYELORSZAG bydta, swin i owiec Sertés
Portugalia LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Lagoas Park - Edificio 10 allat hatan a
2740-244 Porto Salvo
PORTUGALIA
Portugalia LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucéo Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel célra a
2740-244 Porto Salvo Juh
PORTUGALIA Sertés

8/26




EU/EEA Kérelmez6/a forgalomba Kereskedelmi INN Hataser6s | Gyogyszerform | Alkalmazas Allatfaj
Tagallam hozatali engedély jogosultja | név ség a modja
RomAnia Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & célra a
Development Juh
Sandwich Sertés
Kent CT13 9NJ
EGYESULT KIRALYSAG
Romania Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable célra a
Development Solution for Cattle, Juh
Sandwich Sheep and Pigs Sertés
Kent CT13 9NJ
EGYESULT KIRALYSAG
Romania Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Ra6nto6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Veterinary Medical Research & Pour On Solution allat hatan a
Development for Cattle
Sandwich
Kent CT13 9NJ
EGYESULT KIRALYSAG
Szlovéakia Pfizer Luxemburg SARL, o0.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Pfizer AH mg/ml injek¢ny célra a
Pribinova 25 roztok Juh
811 09 Bratislava Sertés
SZLOVAKIA
Szlovénia Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina célra a
L-1855 Luxembourg za injiciranje Juh
LUXEMBURG Sertés
Spanyolorsza | PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios Izomba Sertés
g Avda. de Europa 20 B. MG/ML SOLUCION célra
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE PARA
28108 - Alcobendas PORCINO
Madrid
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza | PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
g Avda. de Europa 20 B. ON SOLUCION allat hatan a
Parque Empresarial La Moraleja | 5MG/ML PARA
28108 - Alcobendas BOVINO

Madrid
SPANYOLORSZAG
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Spanyolorsza | PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
g Avda. de Europa 20 B. SOLUCION célra a
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE Juh
28108 - Alcobendas
Madrid
SPANYOLORSZAG
Svédorszag Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BOr ald, izomba | Szarvasmarh
Tietokuja 4 célra a
00330 Helsinki Juh
FINNORSZAG Rénszarvas
Svédorszag Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios Izomba Sertés
Tietokuja 4 vet. célra
00330 Helsinki
FINNORSZAG
Svédorszag Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Tietokuja 4 célra a
00330 Helsinki Juh
FINNORSZAG Sertés
Svédorszag Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Tietokuja 4 vet. allat hatan a
00330 Helsinki
FINNORSZAG
Svédorszag Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Tietokuja 4 allat hatan a
00330 Helsinki
FINNORSZAG
Egyesilt Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios BG6r ald, izomba | Szarvasmarh
Kiralysag Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for célra a
Lilly House Injection for Cattle Juh

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG

and Sheep
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Egyesiilt Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Oldat injekcios Izomba Sertés
Kiralysag Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for célra

Lilly House Injection for Pigs

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesiilt Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Ra6nt6 oldat Helyileg, az Szarvasmarh
Kiralysag Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle allat hatan a

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG

5 mg/ml
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a készitmény jellemzoinek
Osszefoglaldi, a cimkeszovegek és a hasznalati utasitasok

modositasanak indoklasa
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Az Osszes, doramektint tartalmazo, injekcids és raonto oldat
gyogyszerformaja, élelmiszer eléallitasara szolgalé emlos
fajok esetében alkalmazott allatgyogyaszati készitmény (lasd
I. melléklet) tudomanyos értékelésének atfogo 6sszegzeése

1. Bevezetés

A doramektin egy parazitaellenes szer. A doramektin egy makrociklikus lakton, amely sok szempontbdl
hasonlit az ivermektinhez. Mindkét vegyllet széles parazitaellenes spektrummal rendelkezik, és
hasonlé bénulast okoz fonalférgekben és izeltlabl parazitakban. Szarvasmarhaban a doramektint 200
Hg/testtomeg kg (ttkg) adagu szubkutan injekcié formajaban alkalmazzak gasztrointesztinalis
fonalférgek, tidoférgek, szemférgek, bagdcsok, tetvek, rihatkak és kullancsok okozta fert6z6ttség
kezelésére és megel6zésére. Juhban egyszeri, 200 vagy 300 pg/ttkg adagu intramuszkularis injekcio
formajaban alkalmazzak gasztrointesztinalis fonalférgek, rihatkak és orrbagdcsok okozta fert6zottség
kezelésére és megelbzésére. Sertésben egyszeri, 300 ug/ttkg adagu intramuszkularis injekcié
formajaban alkalmazzak ruhatkak, gasztrointesztinalis fonalférgek, tidéférgek, veseférgek és vérszivd
tetvek okozta fert6zottség kezelésére. Rénszarvasban a doramektint egyszeri, 200 pg/ttkg adagu
szubkutan injekcié formajaban alkalmazzak fonalférgek és garatbagdcsok okozta fert6zottség
kezelésére.

Emellett szarvasmarhaban a doramektint helyileg, az allat hatan alkalmazzak
500 ug/ttkg adagban gasztrointesztinalis fonalférgek, tlid6férgek, szemférgek, bagocsok, vérszivo és
ragotetvek, rihatkak és bokdlegyek okozta parazitafertGzések kezelésére.

Hollandia észrevételezte, hogy a készitménnyel megegyez6 vagy ahhoz hasonld, élelmiszer
el6allitasara szolgald fajokban alkalmazott, doramektint tartalmazo allatgydgyaszati készitmények
élelmezés-egészségligyi varakozasi idejét a tagallamok (EU/EGT) eltérden allapitottak meg. Ezen felll
Hollandia megallapitotta, hogy az injekcios és raontd oldat gyodgyszerformaju, élelmiszer eldallitasara
szolgalé fajokban alkalmazott, doramektint tartalmazo allatgyégyaszati készitmények
terméktajékoztatoi a kérnyezeti kockazatra vonatkozdan eltérd kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmaznak. Néhany termék altal ismertetett kockazatcsokkent6 intézkedés nem tekinthet6
elégségesnek.

Hollandia véleménye szerint az élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6 és a kockazatcsokkentd
intézkedések harmonizalasa az Eurdpai Unid fogyasztdinak és a kérnyezet érdekét egyarant szolgalja,
ezért

2012. méarcius 22-én Hollandia a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke értelmében beterjesztési értesitést
nyujtott be az Eurépai Gyogyszeriigynokségnek az dsszes, doramektint tartalmazg, injekcios és raonté
oldat gydgyszerformaju, élelmiszer elGallitdsara szolgalé emlds fajok esetében alkalmazott
allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatban.

Fontos megemliteni, hogy a tejre vonatkozé maximalis maradékanyag-hatarérték (MRL) hianya miatt a
doramektint tartalmazé allatgyégyaszati készitmények alkalmazasa nem engedélyezett laktalo
allatokban. Mindezek ellenére e termékeket alkalmaztak szarazon allé allatokban a tejbe keril6
maradékanyag szintjének korlatozasa céljabdl alkalmazott, eltér6 elévigyazatossagi intézkedések
mellett, amelyek féként a kezelés és a tehenek vagy juhok ellése kdzott kotelezden eltelt idore
vonatkoz6 utasitasokbdl alltak. A CVMP értékelés részeként a bizottsag megvizsgalta, hogy sziikséges-
e tovabbi ajanlasok bevezetése annak biztositasa érdekében, hogy a készitmény alkalmazasa nem
laktalo allatokban ne vezessen maradékanyag megjelenéséhez a tejben, amely egyéb élelmiszerbdl
szarmazo maradékanyaggal egyitt a fogyasztok kitettségének tekintetében meghaladna a
megengedhet6 napi bevitelt (ADI értéket: naponta 60 ug/személy).
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2. Megbeszélés

Maradékanyagra vonatkozé adatok

Megallapitottak, hogy a CVMP részére értékelés céljabdl benyujtott maradékanyag-kilrilési vizsgalatok
jelentOs részét a jelenleg érvényes, az injekcid beadasi helyén tortén6é mintavételre vonatkozo
iranymutatas bevezetése elbtt végezték: a termékek élelmezés-egészségiigyi varakozasi idejének
meghatarozasara szolgald, jelz6 maradékanyag-kitriilési vizsgalatokra vonatkozé VICH GL48
(EMA/CVMP/VICH/463199/2009)%, amely szerint min8ség-ellendrzési intézkedések bevezetése indokolt
az injekcid beadasi helyén torténé megfelelé mintavétel biztositasa érdekében, pl. a kozponti hely és a
kornyéki szovetekbdl torténd kiulon mintavétel altal, amely a CVMP injekcié beadasi helyén vizsgalt
maradékanyagokrol szél6 irdnymutatasa (EMEA/CVMP/542/03) altal javasolt médszer?. Ennek
eredményeként ezen vizsgalatokban nem végeztek minGség-ellendrzési intézkedéseket, és igy az
injekcié beadasi helyén torténd mintavételi eredmények pontossaga megkérdbjelezhetd. Valdszinlleg
ez eredményezhette a megfigyelt maradékanyag-szintek eltéréseit.

Raonto oldat gyodgyszerformajia, doramektint tartalmazé allatgyogyaszati készitmény
(szarvasmarha)

Hus és belsGség:

A raont6 oldat gydgyszerformaju készitmények esetében a tagallamok altal benyujtott informaciok
alapjan a szarvasmarha husra és belsGségre vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi idé 35 nap
minden tagallamban (EU/EGT), amelyben a termékeket engedélyezték vagy az engedélyezés
folyamatban van. Emiatt a raént6 oldat gyégyszerformaju készitmények esetében a huisra és
bels6ségre vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 értékelésére nem volt szliikség.

Tej - @ nem laktalé allatok kezelése és az ellés kozott eltelt idb:

A jelenleg érvényben Iév0, szOveti doramektinre vonatkozd MRL értékek az ADI érték 90%-anak
(naponta 60 pg/személy) felelnek meg, és a maradék 10%-ot (6 pg-ot) az egyéb forrasbol, pl. tejbdl
szarmazo6 maradékanyag-kitettség szamara tartjak fenn. Bar nem all rendelkezésre adat a jelz0 és a
teljes maradékanyag mennyiség aranyanak meghatarozasahoz tej esetében, ugy itélték meg, hogy tej
esetében alkalmazhaté a CVMP zsirra meghatarozott aranya (0,86). Tej esetében ezen arany
figyelembe vételével, valamint a 1,5 liter tej (vagyis a naponta elfogyasztottnak tekintett
tejmennyiség) esetében biztonsagosnak tekintett 6 ug-os teljes doramektin maradékanyaggal
szamolva, a biztonsagosnak tekintett doramektin koncentracié a tejben 3,44 ug/l (6 ug x 0,86/1,5 1)
lesz. A 3,44 g/l értéket lefelé kerekitették 3 pg/l értékre, amit tej esetében a biztonsagos doramektin
szintnek tekintettek.

A CVMP részére nem nyUjtottak be adatot a szarazon all6 tejel6 allatok kezelését kdvetden a tejben
talalhaté maradékanyaggal kapcsolatban. Ennek ellenére két, laktalé szarvasmarhakkal végezett, nem
GLP maradékanyag-kitrulési vizsgalat allt rendelkezésre, amely tartalmazott adatot a maradékanyag
tejben 1év6 mennyiségérdl. Ennek ellenére a terméktajékoztatdban jelenleg taldlhaté figyelmeztetd
mondat (Nem alkalmazhato szarazon allo, tejelé teheneknél, beleértve a vemhes tejelb liszOket, az

P

ellést megel6z6 60 napon bellil) konzervativnak tekinthet6.

1 VICH GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (Vizsgalatok &llatgy6gyaszati készitmények
metabolizmusénak és maradvanyanyag kinetikajanak értékelésére, élelmiszer elGallitasara hasznalt allatoknal: jelzéanyag
maradék deplécids vizsgalatok a termék élelmezés-egészségugyi varakozasi idejének megallapitasara)
(EMA/CVMP/VICH/463199/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052. pdf

2 CVMP guideline on injection site residues (A CVMP injekcié beadéasi helyén vizsgalt maradékanyagokrél sz616
irhnymutatéasa) (EMEA/CVMP/542/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf
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Doramektint tartalmazdé injekcios allatgyogyaszati készitmény
Szarvasmarha
Hus és belséség:

Szamos, szarvasmarhara vonatkozo vizsgalat eredményét nydjtottak be. Ennek ellenére a vizsgalati
eredmények igen valtozatosak voltak (a vizsgalatokat a hatalyos, az injekcidé beadasi helyén torténé
mintavételi eljarasokra vonatkozé CVMP és VICH iranyelvek el6tt végezték, emiatt azokban nem
végeztek mindség-ellenbrzési intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy az injekcié beadasi
helyérdl a mintavétel megfelel6 legyen). Az injekcié beadasi helye kovetkezetesen az a szOvet volt,
amelyben a jelz6 maradékanyag a leghosszabban jelen volt, és igy kovetkezetesen azon szovet
eredményei alapjan allapitottak meg az élelmezés-egészségligyi varakozasi idot. A legmegfelelGbben
kivitelezett vizsgalat eredményei alapjan 54 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t allapitottak
meg. Ennek ellenére a vizsgalatok kdzott észlelt nagyfoku eltérések miatt, abbdl kifolyélag, hogy egyik
vizsgalatot sem a jelenleg érvényes kdvetelmények szerint végzeték, valamint annak figyelembe
vételével, hogy szamos vizsgalatban a maradékanyag szint az MRL érték felett volt az utolsé
id6pontban, indokoltnak vélték az élelmezés-egészségligyi varakozasi idét egy 30%-0s biztonsagossagi
idészakkal kibéviteni, ellensulyozvan a teljes adatcsomag kapcsan észlelt bizonytalansagokat. Emiatt
szarvasmarha hus és bels6ség esetében 70 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 javasolt
doramektint tartalmazod, injekcios allatgyégyaszati készitmények esetében.

Tej - @ nem laktalé allatok kezelése és az ellés kézott eltelt id6:

A CVMP részére egy, laktalo, tejelé szarvasmarhakkal végzett, nem GLP maradékanyag-kidrilési
vizsgalatot és két, nem laktalé szarvasmarhakkal végzett, GLP maradékanyag-kitrulési vizsgalatot
nyUjtottak be értékelés céljaboél. Ezen adatok alapjan megallapitottak, hogy nem laktalo
szarvasmarhakban a javasolt adagban alkalmazott, doramektint tartalmazé injekcids készitménnyel
torténd kezelés és az ellés kozott eltelt 2 hdnap biztonsagos maradékanyag szintet biztositana a
tejben.

Juh
Hus és belséség:

Két, juhra vonatkozé vizsgalat eredményét nyujtottak be. Az injekcié beadasi helye kévetkezetesen az
a szOvet volt, amelyben a jelz6 maradékanyag a leghosszabban jelen volt, és igy kovetkezetesen azon
szovet eredményei alapjan allapitottak meg az élelmezés-egészségligyi varakozasi idét. A Dectomax
Incjectable készitménnyel végzett pivotalis vizsgalat adatai alapjan 65 napos élelmezés-egészségugyi
vérakozasi idot allapitottak meg. Ennek ellenére amiatt, hogy a vizsgéalatot nem a jelenleg érvényes
kovetelmények szerint végzeték, az a dontés szlletett, hogy a Dectomax 1% injekcios oldat
szarvasmarhaknak és juhoknak készitmény esetében a 2001/82/EK iranyelv (EMEA/V/A/009) 34. cikke
szerinti, 2005. évi beterjesztési eljarasban meghatarozott 70 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6 valtozatlan maradjon. Ez a (70 napos) élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 juhokban mindkét
adag (vagyis 200 pg/ttkg és 300 pg/ttkg) esetén engedélyezett intramuszkularis adagolasban.

Tej - @ nem laktalé allatok kezelése és az ellés kézott eltelt id6:

A fentebb ismertetettek szerint a 3 pg/l koncentracio tekintheté a doramektin tejben észlelt
biztonsagos szintjének.

A CVMP részére egy, nem laktal6é juhokkal végzett, GLP maradékanyag-kilrulési vizsgalatot és két,
laktald juhokkal végzett, publikalt vizsgalatot nyUjtottak be értékelés céljabol.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan megallapitottak, hogy a terméktajékoztatoban jelenleg talalhato
figyelmezteté mondat (Nem alkalmazhatd szarazon allo, tejelé anyajuhokban, beleértve a vemhes
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tejel6 anyajuhokat, az ellést megel6z6 70 napon beliil) konzervativnak mindsul, és kell6en biztositja a
fogyasztdk biztonsagat a javasolt legmagasabb, 300 pg/ttkg-os adagban.

Sertés
Hus és belsGség:

A CVMP harom, sertésre vonatkoz6 maradékanyag-kiurilési vizsgalat eredményét értékelte. Az
injekcioé beadasi helye minden vizsgalatban a leglassabb maradékanyag-kitrilést mutaté szévet volt,
és igy az injekcio beadasi helyérdl nyert adat alapjan tortént az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
meghatarozasa. A legrosszabb lehet6séget reprezentald pivotalis vizsgalat eredménye szerint 60 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t allapitottak meg. Ennek ellenére amiatt, hogy az injekcio
beadési helyén tortén6 mintavételt nem a jelenleg érvényes kévetelmények szerint végzeték, valamint
abbdl kifolyolag, hogy az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé kiszamitasanal az utolso levagas
idejétdl viszonylag tavoli extrapolacioé tortént (35 nap), indokoltnak vélték a 60 napos élelmezés-
egészségligyi varakozasi idot egy 30%-0s biztonsagossagi idészakkal kibGviteni.

Emiatt sertés his és bels6ség esetében 77 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 javasolt.

Rénszarvas
Hus és belsGség:

A CVMP részére értékelés céljabdl egy, rénszarvasokra vonatkozé GLP maradékanyag vizsgalatot
(1998) nyujtottak be, amely azonban nem volt alkalmas az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
meghatarozasra, mivel abban ¢sszesen két levagasi idépont volt, az allatok/csoportok szama
viszonylag alacsony volt, és az utols6 idépontban az injekcidé beadasi helyérdl vett mintak egyikének
maradékanyag-tartalma az izomzatra vonatkozé MRL érték (40 pg/kg) felett volt.

Mivel azonban a rénszarvas minor allatfajnak tekintheté (mig a szarvasmarha hozza tartozé major
allatfaj), megfelel6nek itélték a szarvasmarhanal megallapitott élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
extrapolalasat a rénszarvas esetében. A CVMP minor felhasznalasra vagy minor allatfajra szant
allatgyogyaszati készitmények esetében a biztonsagossagra és maradékanyagra vonatkoz6 adatokkal
kapcsolatos iranymutatasa (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)° azt javasolja, hogy minor allatfajokra
vonatkozo teljes adathiany esetén az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé a major fajoknal
engedélyezett id6 1,5-szerese legyen. Ez rénszarvas esetében 105 napos élelmezés-egészségiigyi
varakozasi idonek felelne meg. Mivel valamennyi adat rendelkezésre allt rénszarvas esetében,
indokoltnak lattak modositani ezt a becslést.

Szarvasmarhabdl szarmazo adatok alapjan rénszarvasban 7 napos terminalis felezési id6t becslltek
meg konzervativ médon doramektin maradékanyag esetében az injekcié beadasi helyén. A
rénszarvasokkal végzett, rendelkezésre all6é vizsgalat maradékanyagra vonatkozoé adattal szolgalt az
injekcidé beadasi helyén 10 nappal a készitmény alkalmazasat kdvetéen. A legmagasabb
maradékanyag-szintet figyelembe véve a

10. napon, valamint a becslilt felezési id6 alapjan az kiszamolt eredmények szerint a készitmény
beadésat kovetd 66. napon a doramektin szint az injekcié beadasi helyén az MRL érték felénél
alacsonyabb lesz. A 66 napos értéket 70 napra kerekitették, hogy az 6sszhangban legyen a
szarvasmarha esetében javasolt értékkel. Emiatt rénszarvas hus és bels6ség esetében 70 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 javasolt.

3 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or minor
species (A CVMP minor felhasznélasra vagy minor allatfajra szant allatgyogyéaszati készitmények esetében a biztonsdgossagra
és maradékanyagra vonatkoz6 adatokkal kapcsolatos irAnymutatasa) (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific _guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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Tej - @ nem laktalé allatok kezelése és az ellés kézott eltelt id6:

Nem nyujtottak be laktalé vagy nem laktaloé rénszarvas tehenekkel végzett vizsgalatot. Szarvasmarha
esetében a kezelés és az ellés kozott eltelt 2 hdnapos standard id6 elfogadhaténak mindstilt. Ez az
id6szak elegend6en konzervativhak mingsult ahhoz, hogy rénszarvasokban is elfogadhato legyen.

Kornyezeti kockazatbecslés

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai Il. fazisi kérnyezeti kockazatbecslést nyudjtottak be. Az ERA
eredménye szerint az RQ érték 1-nél magasabb volt az ,A” szint(i elemzésekben két esetben,
nevezetesen a vizi gerinctelen élélények (kdzvetlen kivalasztas esetén) és a tragyafauna esetében. Ez
a kovetkeztetés a raontd és az injekcids gydgyszerformaju termékekre egyarant vonatkozik. A VICH 38
II. fazisd iranymutatas értelmében ,B” szintl elemzés elvégzése indokolt. Az els6 esetben a vizi
gerinctelen élélényeket érinté kockazatot nem lehetett kizarni tébb, a kozvetlen kivalasztasra jellemz6
PEC érték pontositdssal sem. A ,B” szint(i elemzéshez a Daphnia magna reprodukcids vizsgalat nem
kerult benyujtasra az ERA részeként.

A juhokban alkalmazott oldatos injekcié alkalmazasanak kérnyezeti hatasat illetéen a CVMP
megallapitotta, hogy a CVMP iranymutatas szerint csak a szarvasmarhak esetében érvényesll a
.kOzvetlen kivalasztas felszini vizekbe” esete. Emiatt ezt az esetet nem vették figyelembe juhoknal. A
felszini elfolyas lehet6sége esetén, mivel a legmagasabb PECszarvasmarha érték (0,84 pg/kg)
meghaladja a legmagasabb PECjuh értéket (0,48 pg/kg), a szarvasmarha esetében levont

szerint nincsenek kitéve annak a kockazatnak, hogy a doramektin felszini viztestekbe keruljon elfolyas
révén.

A tragyafaunara vonatkozo ,A” szintl elemzés eredményei nagyon magas RQ értéket adtak, amely
elfogadhatatlan akut kockazatot jelent. Ez a kdvetkeztetés a radont6 és az injekcids gydgyszerformaju
termékekre egyarant vonatkozik. A benyUjtott kiegészit6 adatok alapjan nem lehetett kizarni a
tragyaban éI6 rovarokra iranyuld kozép- illetve hosszu tavu kockazatot. Mivel a tragyaban él6
rovarokra vonatkozé ,B” szintli elemzések kivitelezésérdl jelenleg nincs harmonizalt iranymutatas, a
kitettséget mérséklé kockazatcsokkentd intézkedések tekintheték a megallapitott kockazat
kikliszobolése eszkdzének.

A bioakkumulaciét jellemzd log Pow érték nem tekintheté megbizhaténak a meghatarozésahoz
alkalmazott médszer miatt (razélombikos mddszer), de az adatok alapjan a doramektin potencialisan
bioakkumulativnak tekinthet6. A jelenleg rendelkezésre allé adatcsomag nem teszi lehet6vé a
bioakkumulacié elemzését, igy a doramektin esetében a bioakkumulacié nem zarhato ki.

,,,,,,

bioakkumulaciéra vonatkozod tovabbi bizonytalansag kikiszébolése érdekében a kovetkezd
kockazatcsokkentd intézkedések javasoltak a doramektint tartalmazd, raontd allatgyogyaszati
készitmények esetén:

A termék jellemz8inek osszefoglaldja 4.5 pontjaba (Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges
ovintézkedések) az alabbi szovegek beillesztése kotelez6:

//////

felhalmozédhat.

A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozé antihelmintikumok) gyakori és ismételt alkalmazasat
kertilve szarvasmarhaban csékkenthetd a vizi 6koszisztémara és a tragyafaunara gyakorolt kockazat.

A vizi 6koszisztémara vonatkozo kockazata csékkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a kezelés utan
2-5 hétig tavol tartjuk a viztestektdl.
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A termék jellemzG6inek 6sszefoglaldja 5.3 pontjaba (Kornyezeti tulajdonsagok) az alabbi szévegek
beillesztése kotelezd:

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonléan a doramektin potencialisan kedvezétlen hatasu a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének uritése néhany hétig is
eltarthat. A kezelt allatok legelére (liritett doramektint tartalmazo lriiléke csokkentheti a tragyabdl
taplalkozo él6lények szamat, ami hatdssal lehet a tragya lebontasara.

A doramektin kiilénésen mérgezé a vizi szervezetekre és az lledékben felhalmozddhat.

,,,,,,

bioakkumulaciéra vonatkozd tovabbi bizonytalansag kikiiszobolése érdekében a kovetkez6
kockazatcsokkentd intézkedések javasoltak a doramektint tartalmazd, injekcios allatgyégyaszati
készitmények esetén:

A termék jellemzGinek 6sszefoglaldja 4.5 pontjaba (Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges
ovintézkedések) az alabbi szovegek beillesztése kotelez6:

A doramektin kilénésen mérgezé a tragya él6vilagara és a vizi szervezetekre, az liledékben
felhalmozodhat.

A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozé antihelmintikumok) gyakori és ismételt alkalmazasat
keriilve szarvasmarhaban és juhban csékkenthetb a vizi 6koszisztémara és a tragyafaunara gyakorolt
kockéazat.

A vizi 6koszisztémara vonatkozo kockazata csékkenthets, ha a kezelt szarvasmarhakat a kezelés utan
2-5 hétig tavol tartjuk a viztestektdl.

A termék jellemzGinek 6sszefoglaldja 5.3 pontjaba (Kornyezeti tulajdonsagok) az alabbi szovegek
beillesztése kotelezd:

A tébbi makrociklikus laktonhoz hasonldan a doramektin potencialisan kedveztlen hatast a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany hétig is
eltarthat. A kezelt allatok legelére iritett doramektint tartalmazo iriléke cs6kkentheti a tragyabdl
taplalkozé él6lények szamat, ami hatassal lehet a tragya lebontasara.

A doramektin kiilbn6sen mérgezé6 a vizi szervezetekre és az lledékben felhalmozédhat.

3. Elony-kockazat értékelés

A felhasznaldk biztonsaga

A kérelmezbk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal benyujtott maradékanyag-kitrilésre
vonatkozo adatok attekintését kovetéen a doramektint tartalmazd, injekcios allatgydgyaszati
készitmények esetében az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t szarvasmarha hus és bels6ség
esetén 70 nap, juh hus és bels6ség esetén 70 nap, sertés hus és belsGség esetén 77 nap, és
rénszarvas hus és bels6ség esetén 70 nap id6tartamban itélték biztonsagosnak. Emellett az értékelés
megallapitja, hogy a doramektint tartalmazd, raonté és injekcidés gyogyszerformaju allatgyogyaszati
készitmények alkalmazasa a nem laktalo id6szakban a tejben maradékanyag megjelenésével jarhat,
amely az elfogadott napi bevitelen felll a felhasznalok expozicidjat eredményezheti. A bizottsag ezért
szarvasmarha és rénszarvas esetében 2 hdnapban, mig juh esetében 70 napban allapitotta meg azt a
legrovidebb id6ét, aminek ezen doramektint tartalmazoé készitmények alkalmazasa és az ellés kozott el
kell telnie.
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A koérnyezet biztonsaga

Azon tul, hogy a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem zarhaté ki a doramektin bioakkumulaciéja, a
(akut toxicitas a Daphnia magna esetében), valamint a termékek javasolt adagolasa mellett a
maradékanyagot tartalmazo tragyanak kitett tragyafaunara gyakorolt kockazatot. Ebbdl kifolydlag
szlikséges a fentebb részletezett kockazatcsokkentd intézkedések beillesztése a terméktajékoztatokba.

Kovetkeztetések az elony-kockazat profilra vonatkozéan

A kérdéses termékek el6ny-kockazat értékelése pozitivnak tekinthet6, amennyiben (i) az injekcids
termékek esetében a hulsra és belsGségre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi ido
szarvasmarha esetén 70 nap, juh esetén 70 nap, sertés esetén 77 nap, és rénszarvas esetén 70 nap,
valamint (ii) az injekcids és raont6 termékek esetén a tejre vonatkozoan legaldbb a kovetkez6
id6szakok telnek el a kezelés és az ellés kozott: 2 hdnap szarvasmarha és rénszarvas esetén, valamint
tragyafaunat érintd kockazatokra vonatkozd kockazatcsokkentd intézkedéseket belefoglaljak a
terméktajékoztatokba.

A termék jellemzoinek osszefoglaloi, a cimkeszovegek és a
hasznalati utasitasok modositasanak indoklasa

Tekintettel arra, hogy:

e A kérelmezbk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal a doramektint tartalmazo, injekcios
allatgyogyaszati készitményekre benyujtott, szarvasmarhara, juhra, sertésre és rénszarvasra
vonatkozé maradékanyag-kitrilési adatok alapjan a CVMP megallapitotta, hogy az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 szarvasmarha hus és belsdség esetén 70 nap, juh hus és bels6ség
esetén 70 nap, sertés hus és belsGség esetén 77 nap, és rénszarvas hus és belsdség esetén 70 nap
esetén biztonsagos;

e A kérelmezbk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal a doramektint tartalmazo, injekcios
allatgyogyaszati készitményekre benyujtott, szarvasmarhara és juhra vonatkozé maradékanyag-
kitrulési adatok alapjan, valamint a doramektin tejre vonatkozé maximalis maradékanyag-
hatarértékének hianya miatt a CVMP megallapitotta, hogy legalabb 2 hénapnak kell eltelnie
szarvasmarha és rénszarvas esetén, mig 70 napnak kell eltelnie juh esetén a fenti doramektint
tartalmazo termékekkel torténé kezelés és az ellés kozott;

e A kérelmezlk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal a doramektint tartalmazd, injekcios és
raonté gyogyszerformaju allatgyogyaszati készitményekre benyujtott, kérnyezeti
tragyafaunara vonatkozé beazonositott kockazatok, valamint barmely, a bioakkumulaciéra
vonatkozé tovabbi bizonytalansag kikliszébolése érdekében kotelezé kockazatcstkkentd
intézkedések elvégzése;

e A CVMP megallapitotta, hogy a doramektint tartalmazo, injekcids és radonté gyogyszerformaju
allatgyogyaszati készitmények elény-kockazat értékelése 6sszességében pozitiv, de a termékek
terméktajékoztatdinak modositasa szikséges;

A CVMP javasolta az 6sszes olyan, doramektint tartalmazo, injekciés és raénté allatgydgyaszati
készitmény forgalomba hozatali engedélyének mddositasat, amelyeket élelmiszer eldallitdsara szolgald
emlGs fajok esetében alkalmaznak (lasd I. melléklet) annak érdekében, hogy a termék jellemzGdinek
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Osszefoglaldi, a cimkeszévegek és a hasznélati utasitasok mdédositasa 6sszhangban legyen a
terméktajékoztatok I11. mellékletben javasolt moédositasaival.
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I11.sz. Melléklet

Moddositasok a készitmény jellemzoinek 6sszefoglaldéja
vonatkozo fejezeteiben, a cimkén és a hasznalati utasitasban
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A doramektint tartalmazo injekcios allatgyogyaszati
készitmény termékismertetojének megfelelo fejezeteit az
aladbbi szoveggel kell kiegésziteni:

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

Minden terméknél hozzaadni:

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

,,,,,,

felhalmozédhat.

A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozé anthelmintikumok) szarvasmarhaban és juhokban
torténd tul gyakori és ismételt alkalmazasat kerlilve csokkenthet6 kockazata a vizi 6koszisztémara és a
tragyara.

A vizi 6koszisztémara vonatkozo kockazata tovabb cstkkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a
kezelés utan 2-5 hétig tavol tartjuk az él6vizektdl.

Megfelel6 hely kiegészitésére:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha:

HUls és ehet6 szovetek: 70 nap
Emberi fogyasztasra tejet termel6 allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes teheneknél és isz6knél a varhaté
borjadzast megel6z6 két hdnapon belldl nem alkalmazhatd.

Juh:
Hus és ehetd szovetek: 70 nap
Emberi fogyasztasra tejet termeld allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes anyajuhoknal a varhaté ellést megel6z6 70
napon belldl nem alkalmazhaté.

Sertés:

Hus és ehet0 szbvetek: 77 nap

Rénszarvas:

Hus és ehet6 szovetek: 70 nap

Emberi fogyasztasra tejet termel6 allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes rénszarvasoknal a varhaté borjadzast
megel6z6 két hdnapon belldl nem alkalmazhatd.

Minden terméknél hozzaadni:

5.3 Koérnyezeti tulajdonsagok
A t6bbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencidlisan kedvezétlen hatasd a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany héten tul
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is eltarthat. A kezelt allatok legeldre Uritett doramektint tartalmazé bélsara csékkentheti a tragyabdl
taplalkozé élélények szamat, ami kedvezébtlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

,,,,,,

Cimkeszoveg:

Megfelel6 hely kiegészitésére:

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:
Hus és ehet6 szovetek: 70 nap
Emberi fogyasztasra tejet termeld allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes teheneknél és isz6knél a varhaté
borjadzast megel6z6 két hénapon belldl nem alkalmazhato.

Juh:
Hus és ehetd szovetek: 70 nap

Emberi fogyasztasra tejet termeld allatoknal nem alkalmazhato.
Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes anyajuhoknal a varhaté ellést megeléz6 70
napon belldl nem alkalmazhaté.

Sertés:

HUls és ehet6 szovetek: 77 nap
Rénszarvas:

HUls és ehet6 szovetek: 70 nap

Emberi fogyasztasra tejet termeld allatoknal nem alkalmazhato.
Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes rénszarvasoknal a varhaté borjadzast
megel6z6 két honapon bellil nem alkalmazhaté.

Minden terméknél hozzaadni:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

,,,,,,

felhalmozédhat.

A t6bbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencidlisan kedvezétlen hatdsd a nem
céléallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany héten tul
is eltarthat. A kezelt allatok legel6re Uritett doramektint tartalmazé bélsara csékkentheti a tragyabol
taplalkozo él6lények szamat, ami kedvezétlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozé anthelmintikumok) szarvasmarhaban és juhokban
torténd tul gyakori és ismételt alkalmazasat kerlilve csokkenthetd kockazata a vizi 6koszisztémara és a
tragyara.

A vizi 6koszisztémara vonatkozd kockazata tovabb cstkkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a
kezelés utan 2-5 hétig tavol tartjuk az él6vizektdl.
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Hasznalati utasitas:

Megfelel6 hely kiegészitésére:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha:

Hus és ehetd szovetek: 70 nap
Emberi fogyasztasra tejet termel6 allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes teheneknél és isz6knél a varhatd
borjadzast megel6z6 két hdnapon belll nem alkalmazhatd.

Juh:
HUls és ehet6 szovetek: 70 nap
Emberi fogyasztasra tejet termel6 allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes anyajuhoknal a varhato ellést megel6z6 70
napon belil nem alkalmazhaté.

Sertés:

Hus és ehetd szovetek: 77 nap

Rénszarvas:

Hus és ehetd szovetek: 70 nap

Emberi fogyasztasra tejet termel6 allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes rénszarvasoknal a varhaté borjadzast
megel6z6 két hdnapon belll nem alkalmazhato.

Minden terméknél hozzaadni:

12. Kulénleges figyelmeztetések

rrrrrr

felhalmozédhat.

A t6bbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencidlisan kedvez6tlen hatasd a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany héten tul
is eltarthat. A kezelt allatok legeldre Uritett doramektint tartalmazé bélsara csékkentheti a tragyabdl
taplalkozo élolények szamat, ami kedvezétlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozé anthelmintikumok) szarvasmarhaban és juhokban
torténd tal gyakori és ismételt alkalmazasat kerlilve csokkenthetd kockazata a vizi 6koszisztémara és a
tragyara.

A vizi 6koszisztémara vonatkozo kockazata tovabb cstkkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhéakat a
kezelés utan 2-5 hétig tavol tartjuk az élovizektdl.
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A doramektint tartalmazo raonto oldatos allatgyogyaszati
készitmény termékismertetojének megfelelo fejezeteit az
alabbi szoveggel kell kiegésziteni:

A Készitmény Jellemzdinek Osszefoglaléja

Minden terméknél hozzaadni:

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

,,,,,,

felhalmozédhat.

A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozé anthelmintikumok) szarvasmarhaban térténd tul
gyakori és ismételt alkalmazasat kerillve csékkenthetd kockazata a vizi 6koszisztémara és a tragyara.

A vizi 6koszisztémara vonatkozd kockazata tovabb cstkkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a
kezelés utan 2-5 hétig tavol tartjuk az élovizektdl.

Minden terméknél hozzaadni:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha:

Emberi fogyasztasra tejet termel6 allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes teheneknél és isz6knél a varhaté
borjadzast megel6zd két hénapon beliil nem alkalmazhatd.

Minden terméknél hozzaadni:

5.3 Kornyezeti tulajdonsagok

A t6bbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencidlisan kedvezétlen hatasd a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany héten tul
is eltarthat. A kezelt allatok legeldre Uritett doramektint tartalmazé bélsara csékkentheti a tragyabdl
taplalkozé él6lények szamat, ami kedvezétlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

,,,,,,

Cimkeszoveg:

Megfelel6 hely kiegészitésére:

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:

Emberi fogyasztasra tejet termeld allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes teheneknél és isz6knél a varhaté
borjadzast megel6zd két hdnapon belldl nem alkalmazhato.
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Minden terméknél hozzaadni:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

rrrrrr

felhalmozédhat.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonléan a doramektin potencialisan kedvezé6tlen hatast a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany héten tul
is eltarthat. A kezelt allatok legeldre Uritett doramektint tartalmazé bélsara csékkentheti a tragyabdl
taplalkozé él6lények szamat, ami kedvez6tlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozé anthelmintikumok) szarvasmarhaban torténd tul
gyakori és ismételt alkalmazasat kerllve csbkkenthetd kockazata a vizi 6koszisztémara és a tragyara.

A vizi 6koszisztémara vonatkozd kockazata tovabb cstkkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a
kezelés utan 2-5 hétig tavol tartjuk az él6vizektdl.

Hasznalati utasitas:

Megfeleld hely kiegészitésére:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha:

Emberi fogyasztasra tejet termeld allatoknal nem alkalmazhato.

Az emberi fogyasztasra szant tejtermelésére szant vemhes teheneknél és iszGknél a varhaté
borjadzast megel6z6 két hdnapon belldl nem alkalmazhato.

Minden terméknél hozzaadni:

12. Kulénleges figyelmeztetések

,,,,,,

felhalmozédhat.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencialisan kedvezétlen hatdsd a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany héten tal
is eltarthat. A kezelt allatok legel6re Uritett doramektint tartalmazé bélsara csokkentheti a tragyabol
taplalkozo élélények szamat, ami kedvezétlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozé anthelmintikumok) szarvasmarhaban térténd tul
gyakori és ismételt alkalmazasat kerilve csokkenthetd kockazata a vizi 6koszisztémara és a tragyara.

A vizi 6koszisztémara vonatkozo kockazata tovabb cstkkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a
kezelés utan 2-5 hétig tavol tartjuk az él6vizektdl.
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