I.sz. Melléklet

Megnevezések folsorolasa, gyogyszerforma, az
allatgyogyaszati készitmény hataserossége, allatfaj,
alkalmazas moddja, élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido,
kérelmezo a Tagallamban
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EU/EEA Kérelmezé Kereskedelmi név | Gyégyszerfor | INN/hatase | Allatfaj | Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-egészségiigyi

Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Ausztria Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Bulgaria Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Ciprus Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Cseh Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd

Koztarsasag Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szovetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Dania Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kirdlysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Esztorszég Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Gorogorszag Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcios Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Spanyolorsza Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd

g Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Finnorszag Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Franciaorszag | Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Magyarorszag | Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

frorszég Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Izland Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kirdlysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Lettorszag Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Litvania Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Tagallam ma résség madja adag varakozasi idé

Malta Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kirdlysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Hollandia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Norvégia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Lengyelorszag | Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Portugalia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Romania Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Svédorszag Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Szlovénia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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Szlovakia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Oldat injekcids Doramectin 10 | Szarvas | Szarvasmarha szarvasmarha | Szarvasmarha: ehetd
Veterinary solution for injection célra mg/ml marha, - bér ald és juh - szdvetek: - élelmezés-
Medical Research | for cattle, sheep and juh és 1ml/50 ttkg egészségligyi varakozasi idG:
& Development pigs sertés juh és sertés - 54 nap. Tej: - A készitmény
Sandwich izomba sertés - nem adhaté emberi
Kent CT13 9NJ 1ml/33 ttkg fogyasztasra szant tejet
Egyesilt termel6 teheneknek. Nem
Kiralysag adhato szarazon allé tejeld

teheneknek, beleértve a
vemheseket is a borjadzast
megel6z6 60 napban

Juh: ehetd6 szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 63 nap. Tej: -
A készitmény nem adhatd
emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhnak. Nem
adhatd szarazon allé tejeld
juhoknak beleértve a vemhes
juhokat az ellést megel6z6 70
napban

Sertés: : ehetd szovetek: -
élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6: 56 nap.
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a készitmény jellemzoinek
osszefoglaldja, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas
modositasanak indoklasa
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A Prontax 10 mg/ml injekcids oldat szarvasmarha, juh és
sertés részére és kapcsolodo nevek tudomanyos
értékelésének 0sszegzése

1. Bevezetés

A Prontax 10 mg/ml injekcids oldat szarvasmarha, juh és sertés részére és kapcsolodd nevek egy steril
injekcios oldat, amely doramektint tartalmaz 10 mg/ml koncentraciéban. A doramektin egy
parazitaellenes hatdanyag, melyet a talajban él6 Streptomyces avermitilis nev(i mikroorganizmus
kivalasztott torzseibdl izolalnak fermentacioval. A doramektin, az ivermektinhez hasonléan, egy
makrociklusos lakton. Mindkét vegylilet széles parazitaellenes spektrummal bir, és hasonlé bénulast
okoz fonalférgekben és izeltldbu parazitakban.

Szarvasmarhaban a termék javallata kiterjed a gasztrointesztinalis fonalférgek, tlid6férgek,
szemférgek, bagocslarvak, vérszivo tetvek, rihatkak és bokolegyek okozta fertGzottség kezelésére.
Sertésben a termék javallata kiterjed a riihatkak, gasztrointesztinalis fonalférgek, tlid6férgek,
veseférgek és vérszivo tetvek okozta fert6zottség kezelésére. Sertésben a termék 18 napon keresztil
nyujt védelmet a Sarcoptes scabiei okozta fert6zddés, illetve Ujrafert6z6dés ellen.

Juhban a termék javallata kiterjed a Psoroptes ovis (juh rihatka), valamint a gasztrointesztinalis
fonalférgek és orrbagdcslarvak okozta fertézottség kezelésére és megel6zésére.

A kérelmez6 Pfizer Limited decentralizalt eljarasra nydjtott be kérelmet a Dectomax 10 mg/ml injekcids
oldat szarvasmarha, juh és sertés részére termékkel kapcsolatban. A referencia tagallam frorszag volt,
az érintett tagallamok pedig Ausztria, Bulgdria, Ciprus, Csehorszag, Dénia, Esztorszag, Gorégorszag,
Spanyolorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Magyarorszag, Izland, Lettorszag, Litvania, Malta,
Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Szlovakia, Szlovénia és Svédorszag voltak. A
kérelmet a 2001/82/EK iranyelv 13. cikke (1) bekezdése szerint nyujtottak be (generikus
allatgyogyaszati készitmény engedélyezése iranti kérelem). A generikum referencia gyogyszerei a
Dectomax 1 m/v % injekcids oldat szarvasmarha és juh részére, valamint a Dectomax 10 mg/ml
injekcios oldat sertés részére voltak.

Az eljaras soran a referencia tagallam és az érintett tagallamok kozoétt véleménykilonbség meriilt fel a
koérnyezeti kockazatértékelést alatdmasztd adatokkal és a szarvasmarhara megallapitott élelmezés-
egészségligyi varakozasi idével kapcsolatban. Két érintett tagallam (Hollandia és Franciaorszag) ugy
vélte, hogy a Prontax 10 mg/ml injekcids oldat szarvasmarha, juh és sertés részére engedélyezése
jelentGs kockazatot jelenthet a kérnyezetre és a fogyasztéra. Az ligyet ezért a CVMP elé terjesztették.

Megkérték a CVMP-t, hogy adjon szakvéleményt az érintett tagallamok aggalyaival kapcsolatban, és
allapitsa meg a Prontax 10 mg/ml injekcids oldat szarvasmarha, juh és sertés részére elény-kockazat
profiljat.

A véleménykilonbség megvitatasa el6tt a decentralizalt eljaras és a CVMP beterjesztési eljaras soran

két emlitésre mélté modositast hajtottak végre az eredeti kérelmen, melyek a kovetkez6k:

e A decentralizalt eljaras soran az ajanlott terméknevet Dectomax 10 mg/ml injekcios oldat
szarvasmarha, juh és sertés részére névrol Prontax 10 mg/ml injekcids oldat szarvasmarha,
juh és sertés részére névre médositottak.?

1 A decentralizalt eljaras soran megegyezés sziiletett arrél, hogy a generikus termék ,Dectomax” néven térténd
engedélyezése csak a ,Dectomax” nevli referenciatermék visszavonasa vagy atnevezése utan torténhet meg.
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e A beterjesztési eljaras soran frorszagban a Dectomax 1 m/v % injekcids oldat szarvasmarha,
juh részére és a Dectomax 10 mg/ml injekcids oldat sertés részére nevi referenciatermékek
forgalomba hozatali engedélye a Pfizer Healthcare Ireland-t6l atkerilt az Elanco Animal Health,
Eli Lilly and Company Ltd.-hez, a referenciatermékek neveit pedig Zearl 10 mg/ml injekcids
oldat szarvasmarha és juh részére, valamint Zearl 10 mg/ml injekcids oldat sertés részére
nevekre modositottak frorszagban.

2. A rendelkezésre alléo adatok értékelése

A Prontax 10 mg/ml injekcids oldat szarvasmarha, juh és sertés részére beterjesztése a Hollandia és
Franciaorszag altal felvetett kdrnyezeti kockazatértékeléssel (ERA) kapcsolatos jelent6s kockazati
aggalyokkal, valamint a Hollandia altal felvetett, szarvasmarhara megallapitott élelmezés-egészséglgyi
varakozasi idével kapcsolatos.

A Hollandia és Franciaorszag altal felvetett jelent6s potencialis kérnyezeti kockazatok k&zé tartozik a
tragyafaunara és a Daphnia magna fajra jelentett veszélyek, melyek fennallnak a hasznalati utasitas
szerinti alkalmazas mellett, illetve egy Hollandia altal azonositott kockazat, mely szerint a
bioakkumulaciés potenciallal kapcsolatos log Kow értéket olyan mddszerrel hataroztak meg, mely nem
alkalmazhato a kérdéses hatéanyagra.

A Hollandia altal azonositott, élelmezés-egészségligyi varakozasi idére vonatkozd jelentds potencialis
kockazat a szarvasmarha ehet6 szoveteire megallapitott 54 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6ével all kapcsolatban, az 54 nap ugyanis meglehetsen rovidnek szamit, figyelembe véve a pivotalis
vizsgalattdl eltérd tanulmanyok altal leirt gydgyszer-maradékanyag szinteket a beadas helyén,
valamint azt a tényt, hogy nem készliltek a beadas helyén mért maradékanyagokra vonatkozé
iranymutatasok szerinti maradékanyag-kilrilési vizsgalatok.

Kornyezeti kockazatértékelés

A kérelmez6 kornyezeti kockazatértékelést végzett, 6sszhangban a CVMP altal atvett, a
kockazatértékelés I. és II. fazisara vonatkozé irdnymutatassal (CVMP/VICH/592/98-FINAL,
CVMP/VICH/790/03-final) és a VICH GL6 és GL38 iranymutatasait aldtdmaszté CVMP irdnymutatéssal
az allatgyogyaszati készitmények kdrnyezeti hatasvizsgalatarol.

A VICH irdnymutatasaval 6sszhangban, a sertésekre vonatkozo ERA az I. fazisban leallithatd.
Szarvasmarha és juh esetében II. fazisd, A szint(i kockazatértékelés volt a kdvetelmény.

A lombikrazasos mddszerrel meghatarozott n-oktanol/viz egyltthaté (log Pow) értéke 4,4 volt. Ez a
modszer azonban nem tekinthet6 alkalmasnak a 4-nél magasabb log Pow érték(i anyagok esetében. A
CVMP gy itélte meg, hogy a modszer nem megfelel6 az n-oktanol/viz megoszlasi egyitthatd
meghatarozasara. A 4,4-es log Pow érték tehat csak a valddi érték indikatoraként szolgalhat.

Mivel a log Pow értéke > 4, bioakkumulacids elemzésre van szlikség. Bioakkumulacids vizsgalatot
azonban nem nyujtottak be, ahogy a masodlagos mérgezés értékelését sem végezték el. A CVMP ugy
vélte, hogy a rendelkezésre allé adatok nem teszik lehetévé a bioakkumulacié elemzését, ezért a
bioakkumulacié nem zarhaté ki a doramektin esetében.

Szamos tanulmany és szakirodalmi adat allt rendelkezésre a tragyafaunara gyakorolt toxikus hatasrol.
A tragyafaunara vonatkozo6 kockazatjellemzést az el6re jelezhet6 koérnyezeti koncentracié (PEC) érték
alkalmazasaval végezték el, melyet a rendelkezésre all6 metabolizmus vizsgalat eredményei alapjan
szamoltak ki. Szarvasmarhaban a bélsarba kivalasztott teljes doramektin- maradékanyag
koncentracidja 5 nappal a szer alkalmazasa utan volt a legmagasabb (562 pg/kg), majd fokozatosan
csokkent, értéke 14 nap utan 239 pg/kg volt. Az alapgydgyszer koncentracidja a bélsarban 3 nappal a
szer alkalmazasa utan volt a legmagasabb (319 ug/kg), a 14. napon (utolsé mintavételi idépont)
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meérve ugyanezen érték 133 ug/kg volt. A gydgyszermetabolitok tulajdonsagairdl és aranyardl nincs
adat. Emiatt nem lehetséges a PEC érték metabolizmus vizsgalaton alapuld pontos meghatarozasa, a
kockazatértékelés a teljes maradékanyag alapjan készil.

Az elGrejelzés szerint karos hatast még nem mutatd koncentracio értékek (PNEC) alapjan, melyeket a
bokdlegyekre vonatkozo (Haematobia irritans) 1,34 pg/talaj kg LC50 értékbdl és a gazella-tragyaturdra
vonatkozé (Ontophagus gazelle) 4,0 pg/talaj kg NOEC értékbdl szamoltak ki, a kockazati hanyados
mindkét faj esetében magas (41940 a bokblegyek és 1405 a tragyaturo esetében, a tragya teljes
maradékanyag-tartalma alapjan, 5 nappal a gydgyszer alkalmazasa utan), ami magas akut kockazatot
jelent a tragyaban él6 rovarokra az A szint(i elemzésben. Kévetkezésképp, B szintl elemzésre lenne
szlikség. A tragyaban él6 rovarokra vonatkozé B szint(i elemzések kivitelezésér6l azonban jelenleg
nincs harmonizalt irdnymutatas.

A vizi kérnyezetre vonatkozé kockazatjellemzés a doramektin Daphnia fajokra (D. magna) vonatkozo
akut toxicitasi vizsgalatan alapszik, melynek keretében 0,1 ug/l EC50 és 0,025 NOEC értékeket
allapitottak meg. A felszini vizekre meghatarozott el6re jelezheté kérnyezeti koncentracidé (PECsw)
értékek alapjan (0,0005 pg doramektin/l PECsw felszini elfolyasnak vald kitettség esetén és 0,209 ug
doramektin/l PECsw kozvetlen kivalasztasnak valo kitettség esetén) az A szintl elemzés mindkét
kitettség esetében akut kockazatot allapitott meg a Daphnia fajokra nézve. A kockazati hanyados (RQ)
felszini elfolyas esetén 5, kozvetlen kivalasztas esetén 2090. A PECsw adatok pontositasa utan, mely a
CVMP CVMP/ERA/418282/2005 iranymutatasaban ajanlott FOCUS modellel tortént, megallapitottak,
hogy a vizi él6lényeket nem veszélyezteti a felszini elfolyasbdl a természetes vizekbe kerilé
doramektin.

A kozvetlen kivalasztasnak valo kitettség esetén kapott PEC értékek tovabbi pontositasa utan -
figyelembe véve az 5 nappal a gydgyszer alkalmazasa utani legmagasabb teljes maradékanyag-
kivalasztast, amely 7,8%-a volt az alkalmazott dézisnak, és az lledék szétvalasat - a pontositott
PECsw 0,00049 ug/| értéket mutatott, a Daphnia fajokra vonatkozé RQ érték (4,9) 1 félott maradt.
Mivel a pontositott PEC értékek nem zarjak ki a kockazatot Daphnia fajokra, B szintl elemzést javasolt
végrehajtani a VICH 38 iranymutatas szerint, melynek értelmében a Daphnia magna reprodukcids
vizsgalatat el kell végezni. Ez a vizsgalat azonban nem all rendelkezésre, ezért elvégzését nem is lehet
megkovetelni jelen beterjesztés soran.

Kovetkeztetések a kdrnyezeti hatasra vonatkozoéan

A kérelmez6 célzott II. fazisu kérnyezeti kockazatértékelést nyljtott be. Az ERA eredménye
szarvasmarhaban két esetben jelezte, hogy az RQ érték magasabb 1-nél az A szint(i elemzésekben,
nevezetesen a Daphnia fajok (kozvetlen kivalasztasnak vald kitettség esetén) és a tragyafauna
esetében. A VICH 38 II. fazis irdnymutatas szerint B szint(i elemzés végrehajtasa szikséges. Az elsé
esetben, a Daphnia fajokra iranyulé kockazatot nem lehetett kizarni tobb, kdzvetlen kivalasztasnak
vald kitettség esetén mért PEC érték-pontositas elvégzésével sem. A B szintli elemzéshez szlikséges
Daphnia magna reprodukcids vizsgalat nem kerilt benyujtasra az ERA részeként.

A tragyafaunara vonatkozo A szintl elemzés eredményei nagyon magas RQ értéket adtak, amely
elfogadhatatlan akut kockazatot jelent. A rendelkezésre bocsatott kiegészitd adatok alapjan nem

lehetett kizarni a tragyaban él6 rovarokra irdnyuld kozép- illetve hosszu tavu kockazatot. Mivel a

tragyaban éI6 rovarokra vonatkozo B szintl elemzések kivitelezésérdl jelenleg nincs harmonizalt

iranymutatas, a kitettséget mérsékl6é kockazatcsokkent6 intézkedések tekintheték a megallapitott
kockazat kikliszobolése eszkozének.

A bioakkumulaciét jellemzd log Pow érték nem tekintheté megbizhaténak a meghatarozasahoz
alkalmazott moédszer miatt (lombikrazdsos mddszer). A CVMP Ugy vélte, hogy a rendelkezésre allo
adatok nem teszik lehet6vé a bioakkumulacio elemzését, ezért a bioakkumulacié nem zarhaté ki a
doramektin esetében.
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A Prontax 10 mg/ml injekcids oldat juhban valé alkalmazasat a kérnyezetre gyakorolt hatas
tekintetében a CVMP gy itélte meg a CVMP irdnymutatasok szerint, hogy a felszini vizekbe térténd
kozvetlen kivalasztas lehetésége csak szarvasmarhara vonatkozik. Ez a lehet6ség tehat nem
vonatkozik juhra. A felszini elfolyas lehetésége esetén, mivel a legmagasabb PECszarvasmarha (0,84
Hg/kg) érték magasabb, mint a legmagasabb PECjuh (0,48 pg/kg) érték, a szarvasmarhara vonatkozo

rrrrrr

nincsenek kitéve kockazatnak a doramektin felszini elfolyassal természetes vizbe kerilése esetén.

Juhokban nincsenek rendelkezésre all6 vizsgalati adatok a tragyafaunardl. Adatok hianyaban a
juhtradgya faundjara vonatkozé kockazatot hasonlénak kell tekinteni a szarvasmarha kezelésébdl addédo
kockazatokkal.

,,,,,,

bioakkumulacidval kapcsolatos egyéb bizonytalan tényezdket, az alabbi kockazatcsokkentd
intézkedések ajanlottak:

Az alabbi szbveget javasolt a 4.5 pontba foglalni (alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges
ovintézkedések):

A doramektin igen toxikus a tragyafaunara és a vizi él6lényekre és felhalmozoédhat az tiledékben.

A tragyafauna és a vizi 6koszisztémak kockazata csokkentheté a doramektin (és az azonos
gydgyszercsoportba tartozd parazitaellenes szerek) tul gyakori és ismételt hasznalatanak kerilésével
szarvasmarhaban és juhban.

A vizi 6koszisztémakkal kapcsolatos kockazat mérséklédik, ha a kezelt szarvasmarhakat a kezelés utan
2-5 hétig tavol tartjuk a természetes vizektol.

Az alabbi szbveget javasolt a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldja 5.3 pontjaba foglalni (kérnyezetre
gyakorolt tulajdonsagok):

Mas makrociklusos laktonokhoz hasonldéan, a doramektinnek is lehetnek kedvez6tlen hatasai mas
élélényekre a célallatfajon kivil. A kezelt allatok a kezelést kévetéen akar hetekig Urithetik a
doramektint toxikus mennyiségben. A kezelt allatok altal a legeldn Uritett, doramektint tartalmazé
bélsar csokkentheti a tragyaval taplalkozoé éldlények mennyiségét, ami hatassal van a tragya
lebomlasara.

A doramektin igen toxikus a tragyafaunara és a vizi él6lényekre, és felhalmozddhat az Gledékben.
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé szarvasmarhaban

A doramektin hatéanyagra szarvasmarhaban a kévetkez6 maximalis maradékanyag-hatarértékek
(MRL) kertltek megallapitasra az EU-ban (a 37/2010/EU rendelet mellékletének élelmiszer-
hasznositasu emldséllatokra vonatkozd 1. tablazata):

Izom: 40 pg/kg
Zsir: 150 pg/kg
Maj: 100 pg/kg
Vese: 60 pg/kg

A referenciatermékre 63 napban allapitottdk meg az élelmezés-egészségligyi varakozasi idot
szarvasmarhaban. A referenciatermék engedélyezése 6ta a doramektin hatéanyagra vonatkozé MRL
értékek magasabbak lettek (lasd a fenti értékeket), valamint olyan maradékanyag-vizsgalatok kerltek
benyujtasra, melyek a rovidebb élelmezés-egészségligyi varakozasi idét tamasztjak ala
szarvasmarhaban.
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A CVMP hét maradékanyag-vizsgalat eredményeit hozta nyilvanossagra és elemezte, hogy értékelje a
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t szarvasmarhaban.

Egy kivételével mindegyik vizsgadlat a GLP szerint zajlott, melyeket azonos korlilmények kozott
hajtottak végre (pozitiv vagy negativ radioaktiv nyomkovetés). Két maradékanyag-vizsgalat sorén a
felhasznalasi javaslattol eltéré gydgyszerbeadasi mddot hasznaltak, ezért azok a vizsgalatok nem
tekinthet6k relevansnak az értékelés szempontjabdl.

Az injekcié beadasi helye az a szbvet volt, ahol a leglassibb a maradékanyag kilirlilése, ezért ezen
injekcids beadasi helyen mért értékek alapjan szamoljak az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t.

Az egyik maradékanyag-vizsgédlat soran nem végeztek mintavételt az injekcié beadasi helyérdl, ezért
ezt a vizsgalatot nem vették szamitasba az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasahoz.

Az alabbiakban olvashaté a tobbi négy vizsgalat eredményeinek 6sszegzése.

Egy 1989-es vizsgalat soran GLP szerinti széveti gyogyszerkitrilés-vizsgalatot végeztek borjakban (3
csoportban 4-4 borjaval) egyszeri, szubkutan, a javasolt dézisban (200 pg/ttkg) alkalmazott
doramektin injekcié beadasa utan.

Az injekcié beadasa helyén mért doramektin-maradékanyag mennyisége az izomszovet MRL értékeinél
alacsonyabb volt 35 nappal a kezelés utan.

Ez a vizsgalat nincs 6sszhangban sem a CVMP élelmezés-egészségligyi varakozasi idék
harmonizaldsarol szél6 iranymutatdshoz flizétt megjegyzésekkel (EMEA/CVMP/036/95/final), sem az
injekcié beadasi helyén vizsgalt maradékanyagokrol szo6lé iranymutatassal (EMEA/CVMP/542/03-
FINAL), mert nem vettek mintat az injekcidé beadasi helyérdl a jelenlegi irdnymutatas ajanlasa szerint
(mintavétel a beadas kozponti helyérdl és a kérnyez6 szovetekbdl).

Egy 1991-es vizsgalat soran GLP szerinti szbveti gyogyszerkilriilés-vizsgalatot végeztek borjakban (18
borjuban) egyszeri, szubkutan, a javasolt dézisban (200 ug/ttkg) alkalmazott doramektin injekcié
beadasa utan.

Ez a vizsgalat nincs 6sszhangban az injekcié beadasi helyén vizsgalt maradékanyagokrdl sz6l6
iranymutatassal (EMEA/CVMP/542/03-FINAL), mert nem vettek mintat az injekcié beadasi helyérdl a
jelenlegi iranymutatds ajanlasa szerint (mintavétel a beadas kézponti helyérdl és a kérnyezé
szbvetekbdl), valamint a mintazott szévetek sulya tul alacsony, mindéssze 201-359 gramm volt.

Az egyes allatokban mért maradékanyag-értékek kozott nagy volt az eltérés. Az injekcié beadasa
helyén mért doramektin maradékanyag-mennyiségek minden allatban magasabbak voltak az
izomszovet MRL értékeinél 35 nappal a kezelés utan, amely az utolsé mintavételi idépont volt.

Egy 2003-es vizsgalat soran egy nem GLP szerinti széveti gydgyszerkilirilés-vizsgalatot végeztek
szarvasmarhdban (24 allatban) egyszeri, szubkutan, a javasolt dézisban (200 ug/ttkg) alkalmazott
doramektin injekcid beadasa utan. A vizsgalati jelentés nagyon rovid terjedelmi és nem tartalmazza az
allatok sulyat. A jelentés nem tartalmazta az injekcié beadasi helyérdl vett mintak méretét, a vizsgalat
soran a kornyezé szovetekbdl nem tortént mintavétel. Az injekcié beadasi helyeket nem vizsgaltak a
kezelés utani 35. és 56. napokon.

Az egyes allatokban, az injekcié beadasi helyén mért maradékanyag-értékek kozott nagy volt az
eltérés. Az allatokban az injekcié beadasa helyén mért doramektin maradékanyag-mennyiségek
magasabbak voltak az izomszévet MRL értékeinél 49 nappal a kezelés utan, amely az utolsé
mintavételi idépont volt.
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Egy 2002-es vizsgalat soran GLP szerinti széveti gyogyszerkilrilés-vizsgalatot végeztek
szarvasmarhaban (34 allatban) kétszeri, 7 napos intervallummal, szubkutan, a javasolt dézisban (200
Mg/ttkg) alkalmazott doramektin injekcié beadasa utan.

Egy helyett két szubkutan injekcidt adtak az allatoknak, megnovelve az injekcié beadasi helyek
szamat. A vizsgalati csoportok tobb allatbdl alltak, mint az élelmezés-egészségligyi varakozasi idokre
vonatkozé iranymutatas (EMEA/CVMP/036/95/final) altal ajanlott minimum: egy csoport négy helyett
hat allatbdl allt. Az allatok sulya nem haladta meg a 250 kg-ot. Csak az injekcio beadasi helyekrdl
(500-600 g) tortént mintavétel.

A vizsgalatot megfeleléen végezték, de az nem allt teljes 6sszhangban az injekcié beadasi helyén
vizsgalt maradékanyagokrdl sz6l6 iranymutatassal (EMEA/CVMP/542/03-FINAL), mert a kérnyez6
szovetekbdl nem tortént mintavétel. Meg kell jegyezni, hogy a vizsgalat (2002) idején még nem
létezett a fent emlitett irdnymutatas (2005). Nem zarhato ki, hogy injekcié beadasi helyeket hagytak ki
a vizsgalat soran.

Az allatokban az injekcié beaddsa helyén mért doramektin maradékanyag-mennyisége az izomszévet
MRL értékeinél alacsonyabb volt 35 nappal a kezelés utan.

Bar az értékeléshez minden relevans adatot tekintetbe kell venni, ez a vizsgalat bizonyult a
legmegfelel6bbnek a husra és belséségekre vonatkozé élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6k
meghatarozasahoz szarvasmarhaban. Bar a vizsgalatot megfeleléen végezték, egyéb vizsgalatok
eredményeit sem lehet figyelmen kivil hagyni, kivéve a kelléen megalapozott eseteket (pl. ha az
elkovetett hibdk bizonyitast nyernek). A Bizottsag ugy itélte meg, hogy azon vizsgalatok eredményei,
amelyekben az izom MRL értéknél magasabb maradékanyag-szinteket mutattak ki a 35. és 49.
napokon, nem mell6zhet6k.

Tovabba, a vizsgalatok eredményei jelent6s eltéréseket mutattak a beadasi helyen mért
maradékanyag-értékek tekintetében, és egyik sem volt teljes 6sszhangban a jelenleg érvényes
irdnymutatassal.

A kiilonb6z6 vizsgalatok eredményei jelentds eltéréseket mutattak (5-szorost6l a 68-szoros eltérésig),
melyek nem magyarazhaték a beadasi helyrdl vett mintak sulydnak kilonbségével.

A legutolso vizsgalat adatai alapjan 54 napban allapitottak meg az élelmezés-egészségligyi varakozasi
id6t. Azonban figyelembe véve, hogy a vizsgalatok eredményei eltéréseket mutatnak, tovabba, hogy
egyik vizsgalat sem volt teljes 6sszhangban a jelenleg érvényes iranymutatassal, illetve hogy néhany
tanulmanyban az utolsé mintavételi id6pontban is magasabbak voltak a maradékanyag-értékek az MRL
értékeknél, ugy itélték megfelelének, hogy egy 30%-0s biztonsagi rahagyast alkalmaznak az adatok
bizonytalansagainak kompenzalasa érdekében. Emiatt 70 napban allapitottdk meg az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6t.

A bizottsdg megjegyezte, hogy a Koordinacios Csoport eljardsanak 210. napjaig elkészllt
terméktajékoztatoban feltlintetik a kllonleges figyelmeztetéseket, amelyek a gydgyszer tejhasznu
szarvasmarhaban valé alkalmazasanak feltételeire vonatkoznak. Ez nem volt része a beterjesztésnek,
ezért a CVMP nem targyalta azt.

Elony-kockazat értékelés
A Prontax 10 mg/ml injekcids oldat szarvasmarha, juh és sertés részére hatdanyaga a doramektin. A

kérelmet a 2001/82/EK irdnyelv 13. cikke (1) bekezdése szerint nyujtottak be, mint mddositast, tehat,
mint generikus allatgyogyaszati készitmény engedélyezése iranti kérelmet.
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Az elonyok értékelése

Az elényok értékelése nem témaja a beterjesztésnek; azt a korabbi decentralizalt eljaras soran vették
figyelembe.

Kozvetlen elonyok

A termék indikacioi megegyeznek a referencia termékével. Szarvasmarhaban a termék javallata
kiterjed a gasztrointesztindlis fonalférgek, tidéférgek, szemférgek, bagdcslarvak, vérszivo tetvek,
rihatkak és bokélegyek okozta fert6zottség kezelésére. Sertésben a termék javallata kiterjed a
rihatkak, gasztrointesztindlis fonalférgek, tliidéférgek, veseférgek és vérszivé tetvek okozta
fert6zottség kezelésére. Sertésben a termék 18 napon keresztiil nyujt védelmet a Sarcoptes scabiei
okozta fert6zodés, illetve Ujrafert6z6dés ellen.

Juhban a termék javallata kiterjed a Psoroptes ovis (juh rihatka), valamint a gasztrointesztinalis
fonalférgek és orrbagdcslarvak okozta fertézottség kezelésére és megel6zésére.

A javallatban szerepl6 belsé és kiilsé parazitak jelentésen rontjdk a termelési mutatdkat, és negativan
befolyasoljak az allatjolétet.

A termék felhasznalasi javaslata egyszeri szubkutan vagy intramuszkularis injekcid.
Kozvetett elonyok
Jelen termék tovabbi elényei megegyeznek a referencia termékével.

A termékleiras szerint a gyogyszer 18-42 napig képes kifejteni hatasat. Mas anthelmintikumokkal
0sszehasonlitva kevesebb ismételt kezelésre van szlikség.

A termék egyarant hatékony az endo- és ektoparazitak ellen, hasznalataval csokkenthetd az egyéb
gyogyszerekkel térténd kezelések szama.

Kockazatértékelés
Az elényok tekintetében a CVMP nem targyalta a termék minGségét a termék beterjesztése részeként.

Az elényoket tekintve altaldnosan elmondhatd, hogy a beterjesztés soran (ERA és élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 szarvasmarhaban) azonositott kockazatokon kivil minden mas kockazat
esetén a referenciatermékkel megegyez6 kockazatokra lehet szamitani, azokat nem targyalta
részletesen a CVMP.

A kornyezeti biztonsag szempontjabdl - azon kivil, hogy a jelenleg rendelkezésre allé adatok nem

s

azonositottak a rendelkezésre all6 toxicitasi adatok alapjan (akut toxicitas a Daphnia magna fajra),
tovabba megallapitottak, hogy a maradékanyag-tartalmu tragya szintén kockazatot jelent a
tragyafaunara, a javasolt gydgyszeradagolas alkalmazasa mellett. Emiatt a terméktajékoztatoban
feltintetett kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasa sziikséges.

A fogyasztdi biztonsag tekintetében hlsra és bels6ségekre 70 napos élelmezés-egészségigyi
varakozasi id6 ajanlott szarvasmarhaban.

Az elény-kockazat arany értékelése

,,,,,,

vonatkozd ajanlott kockazatcsokkentd intézkedéseket belefoglaljak a termék irodalmaba, és (2) husra
és bels6ségekre 70 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t allapitanak meg.
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A termék jellemzoinek 0sszefoglaléjaban eszk6zolt modositas
indoklasa

Mivel:

e A kérelem részeként benyujtott kérnyezeti kockazatértékelés adatai alapjan megallapitottak, hogy
a vizi él6lényekre és a tragyafaundra azonositott kockazatokat, valamint a bioakkumulacidval
kapcsolatos egyéb bizonytalan tényezOket illetden kockazatcstkkentd intézkedéseket kell
foganatositani;

e A kérelemmel benyujtott szarvasmarhara vonatkozé maradékanyag-kitirtlési adatok alapjan 70
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot kell megallapitani szarvasmarhaban;

a CVMP Ugy hatarozott, hogy a Hollandia és Franciaorszag altal felvetett ellenvetések nem zarjak ki a
Prontax 10 mg/ml injekcids oldat szarvasmarha, juh és sertés részére és kapcsolédd nevek (lasd I.
melléklet) forgalomba hozatali engedélyének megadasat, mivel az 6sszesitett elény-kockazat arany
pozitivnak tekinthet6 a termék jellemzbinek 0sszefoglaldjara vonatkozdan ajanlott modositasok
feltintetése mellett (III. melléklet).
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II1.sz. Melléklet
Modositasok a készitmény jellemzoinek osszefoglaldja
vonatkozo fejezeteiben, a cimkén és a hasznalati utasitasban
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Az érvényes Készitmény Jellemz8inek Osszefoglaldja, a Cimke és a Hasznalati Utasitds a Koordinacids
Csoport eljarasa folyaman elfogadott kovetkezé modositasokkal a végleges valtozat:

A termékismerteto megfelelo fejezeteit az alabbi szoveggel
kell kiegésziteni:

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

,,,,,,

felhalmozdédhat. A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozé anthelmintikumok) gyakori és
ismételt alkalmazasat kerlilve 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.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha:

Ehetd szbvetek: 70 nap

5.3. Kornyezeti tulajdonsagok

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencialisan kedvezétlen hatasd a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany hétig is
eltarthat. A kezelt allatok legelGre Uritett doramektint tartalmazé bélsara csékkentheti a tragyabdl
taplalkozo élélények szamat, ami kedvezétlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

A doramektin kiilonosen toxikus a vizi él6lényekre és az liledékben felhalmozddhat.

Cimkeszoveg:
8. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha:

Ehet6 szbvetek: 70 nap

9. Kiilonleges figyelmeztetés(ek), ha sziikségesek

,,,,,,

felhalmozddhat.
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A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencialisan kedvezétlen hatasd a nem
célallat fajokon. A kezelés utén a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany hétig is
eltarthat. A kezelt allatok legelGre Uritett doramektint tartalmazé bélsara csékkentheti a tragyabdl
taplalkozé élélények szamat, ami kedvezétlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

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

A vizi 6koszisztémara vonatkozd kockazata tovabb csokkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a
kezelés utdn 2-5 hétig tavol tartjuk az élévizektdl.

Hasznalati utasitas:

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha:

Ehet6 szévetek: 70 nap

12, Kiilonleges figyelmeztetések

,,,,,,

felhalmozddhat.

A tébbi makrociklikus laktonhoz hasonléan a doramektin potencialisan kedvez6tlen hatasu a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencidlisan toxikus szintjének Uritése néhany hétig is
eltarthat. A kezelt allatok legel6re Uritett doramektint tartalmazé bélsara csokkentheti a tragyabdl
taplalkozo élélények szamat, ami kedvezdtlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

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

A vizi 6koszisztémara vonatkozoé kockazata tovabb csokkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a
kezelés utan 2-5 hétig tavol tartjuk az élévizektdl.
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