I. melléklet

Megnevezések folsorolasa, gyogyszerforma, az
allatgyogyaszati készitmény hataserdssége, allatfaj,
alkalmazas modja, élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido,
kérelmezo a Tagallamban
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EU/EEA Kérelmezo Kereskedelmi Gyogyszer- | INN/hatas | Allat-faj Alkalmazas | Ajanlott adag | Elelmezés-
Tagallam név forma -erisség madja egészségligyi
varakozasi ido
Ausztria Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las'll'narha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Research & adhaté emberi
Development fogyasgtésra szant tejet
Sandwich termeld teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejel6 teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (iszOknek a
borjadzast megel6z6 60
napban
Bulgaria Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las_marha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Research & adhaté emberi
Development fogyas,z,tésra szant tejet
Sandwich termeld teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejel6 teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (isz6knek a
borjadzast megel6z6 60
napban
Dania Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las_marha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Research & adhaté emberi
Development fogyas,z’tésra szant tejet
. termeld teheneknek
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

vagy szarazon allo
tejeld teheneknek vagy
vemhes liszOknek a
borjadzast megel6z6 60
napban
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EU/EEA Kérelmezo Kereskedelmi Gyogyszer- | INN/hatas | Allat-faj Alkalmazas | Ajanlott adag | Elelmezés-
Tagallam név forma -erdsség modja egészségiigyi
varakozasi ido
Spanyolorszag | Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las'll'narha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhat6 emberi
Development fogyasztasra szant tejet
Sandwich termeld teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejeld teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (iszOknek a
borjadzast megel6z6 60
napban
Finnorszag Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las'll'narha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhat6 emberi
Development fogyasztasra szant tejet
Sandwich termel6 teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejeld teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (isz6knek a
borjadzast megel6z6 60
napban
Franciaorszag | Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szaryasrnarha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/mil allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhat6 emberi
Development fogyas,z,tésra szant tejet
Sandwich termel6 teheneknek

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

vagy szarazon allo
tejeld teheneknek vagy
vemhes (iszOknek a
borjadzast megel6z6 60
napban
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EU/EEA Kérelmezo Kereskedelmi Gyogyszer- | INN/hatas | Allat-faj Alkalmazas | Ajanlott adag | Elelmezés-
Tagallam név forma -erdsség modja egészségiigyi
varakozasi ido
Magyarorszag | Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg - az 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las'll'narha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhaté emberi
Development fogyasztasra szant tejet
Sandwich termeld teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejeld teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (iszOknek a
borjadzast megel6z6 60
napban
frorszég Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg - az | 1 ml! 10 ttkg Szarvasmarha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhaté emberi
Development fogyasztasra szant tejet
Sandwich termeld teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejeld teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (isz6knek a
borjadzast megel6z6 60
napban
Izland Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las_marha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/mil allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhaté emberi
Development fogyas,z,tésra szant tejet
Sandwich termeld teheneknek

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

vagy szarazon allo
tejeld teheneknek vagy
vemhes (iszOknek a
borjadzast megel6z6 60
napban
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EU/EEA Kérelmezo Kereskedelmi Gyogyszer- | INN/hatas | Allat-faj Alkalmazas | Ajanlott adag | Elelmezés-
Tagallam név forma -erdsség modja egészségiigyi
varakozasi ido
Hollandia Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az |1 ml! 10 ttkg Szar,\,las'll'narha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhat6 emberi
Development fogyasztasra szant tejet
Sandwich termeld teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejeld teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (iszOknek a
borjadzdst megel6z6 60
napban
Norvégia Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las'll'narha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhat6 emberi
Development fogyasztasra szant tejet
Sandwich termel6 teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejeld teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (isz6knek a
borjadzast megel6z6 60
napban
Lengyelorszag | Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szaryasrnarha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhat6 emberi
Development fogyas,z,tésra szant tejet
Sandwich termel6 teheneknek

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

vagy szarazon allo
tejeld teheneknek vagy
vemhes (iszOknek a
borjadzast megel6z6 60
napban
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EU/EEA Kérelmezo Kereskedelmi Gyogyszer- | INN/hatas | Allat-faj Alkalmazas | Ajanlott adag | Elelmezés-
Tagallam név forma -erdsség modja egészségiigyi
varakozasi ido
Portugalia Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las'll'narha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhat6 emberi
Development fogyasztasra szant tejet
Sandwich termeld teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejeld teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (iszOknek a
borjadzast megel6z6 60
napban
Romania Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szar,\,las'll'narha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhat6 emberi
Development fogyasztasra szant tejet
Sandwich termel6 teheneknek
andwic vagy szarazon allé
Kent CT13 9NJ tejeld teheneknek vagy
United Kingdom vemhes (isz6knek a
borjadzast megel6z6 60
napban
Svédorszag Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szaryasrnarha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/mil allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhat6 emberi
Development fogyas,z,tésra szant tejet
Sandwich termel6 teheneknek

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

vagy szarazon allo
tejeld teheneknek vagy
vemhes (iszOknek a
borjadzast megel6z6 60
napban
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EU/EEA Kérelmezo Kereskedelmi Gyogyszer- | INN/hatas | Allat-faj Alkalmazas | Ajanlott adag | Elelmezés-
Tagallam név forma -erdsség modja egészségiigyi
varakozasi id6
Szlovénia Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Pour-on Doramectin 5 | szarvasmarha | helyileg-az | 1 ml! 10 ttkg Szarvasmarha:
Veterinary Pour-On Solution oldat mg/ml allat hatan Egsto szovetek: 35
Medical for Cattle A készitmény nem
Research & adhatdé emberi
Development fogyasgtésra szant tejet
. termel6 teheneknek
Sandwich

Kent CT13 9NJ
United Kingdom

vagy szarazon allo
tejeld teheneknek vagy
vemhes (isz6knek a
borjadzast megel6z6 60
napban
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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 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére és
kapcsolodo nevek tudomanyos értékelésének osszegzése

1. Bevezetés

A Prontax 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére és kapcsolddd nevek atlatszd, szintelen pour-
on oldat, amely doramektint tartalmaz. A doramektin egy parazitaellenes hatéanyag, melyet a talajban
€l6 Streptomyces avermitilis nevli mikroorganizmus kivalasztott térzseibdl izolalnak fermentacioval. A
doramektin, az ivermektinhez hasonldéan, egy makrociklusos lakton. Mindkét vegyllet széles
parazitaellenes spektrummal bir, és hasonld bénulast okoz fonalférgekben és izeltlabu parazitdkban.

Szarvasmarhaban a termék javallata kiterjed a gasztrointesztinalis fonalférgek, tid6férgek,
szemférgek, bagocslarvak, vérszivo tetvek, rihatkak és bokblegyek okozta fert6zottségének
kezelésére.

A kérelmez6 Pfizer Limited decentralizalt eljarasra nyUjtott be kérelmet a Dectomax 5 mg/ml pour-on
oldat szarvasmarha részére termékkel kapcsolatban. A referencia tagallam Irorszag volt, az érintett
tagallamok pedig Ausztria, Bulgaria, Dania, Spanyolorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Magyarorszag,
Izland, Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugdlia, Romania, 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 gydgyszere a
Dectomax 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére volt.

A decentralizalt eljaras és a CVMP beterjesztési eljaras soran két emlitésre méltd maddositast hajtottak
végre az eredeti kérelmen, melyek a kovetkezdk:

e A decentralizalt eljaras soran az ajanlott terméknevet Dectomax 5 mg/ml pour-on oldat
szarvasmarha részére névrdl Prontax 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére névre
modositottak?.

e A beterjesztési eljaras soran frorszdgban a Dectomax 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha
részére nevl referenciatermék forgalomba hozatali engedélye a Pfizer Healthcare Ireland-tdl
atkerilt az Elanco Animal Health, Eli Lilly and Company Ltd.-hez, a referencia termék nevét
pedig Zearl 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére névre médositottak frorszagban.

Az eljaras soran a referencia tagallam és az érintett tagallamok kozott véleményklilonbség mertilt fel a
kornyezeti kockazatértékelést alatdmaszté adatokkal kapcsolatban. Két érintett tagallam (Hollandia és
Franciaorszag) ugy vélte, hogy a Dectomax 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére
engedélyezése jelentGs kockazatot jelenthet a kérnyezetre. Az lUgyet ezért a CVMP elé terjesztették.

Megkérték a CVMP-t, hogy adjon szakvéleményt az érintett tagallamok aggalyaival kapcsolatban, és
allapitsa meg a Prontax 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére el6ny-kockazat profiljat.

2. A rendelkezésre allo adatok értékelése

A Prontax 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére beterjesztése a Hollandia és Franciaorszag
altal felvetett kornyezeti kockazatértékelésre (ERA) vonatkozo aggalyokkal kapcsolatos.

A Hollandia és Franciaorszag altal felvetett jelentds potencialis kornyezeti kockdzatok kozé tartozik a
tragyafaunara és Daphnia fajokra jelentett kockazat, mely fennall a hasznalati utasitas szerinti

1 A decentralizalt eljaras soran megegyezés sziiletett arrél, hogy a generikus termék ,Dectomax” néven térténd
engedélyezése csak a ,Dectomax” nev(i referenciatermék visszavonasa vagy atnevezése utan torténhet meg.
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alkalmazas mellett, illetve egy Hollandia altal azonositott kockazat, mely szerint a bioakkumulacids
potenciallal kapcsolatos log Koy értéket olyan modszerrel hataroztak meg, mely nem alkalmazhaté a
kérdéses hatdanyagra.

Kornyezeti kockazatértékelés

A kérelmez6 kornyezeti kockazatértékelést végzett, 6sszhangban a CVMP altal atvett, a
kockazatértékelés I. és II. fazisara vonatkozé iranymutatassal (CVMP/VICH/592/98-FINAL,
CVMP/VICH/790/03-final) és a VICH GL6 és GL38 iranymutatasait alatamaszté CVMP iranymutatassal
az allatgydgyaszati készitmények kornyezeti hatdsvizsgalatarol. II. fazisu, A szint(i kockazatértékelés
volt a kévetelmény.

A lombikrazasos mddszerrel meghatarozott n-oktanol/viz egyutthatd (log Pow) értéke 4,4 volt. Ez a
moddszer azonban nem tekinthetd alkalmasnak a 4-nél magasabb log Pow érték{ 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 sziikség. Bioakkumulaciés vizsgalatot
azonban nem nyujtottak be, ahogy a masodlagos mérgezés értékelését sem végezték el. A CVMP Ugy
vélte, hogy a rendelkezésre all6 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 hatasrdl.
A gyogyszer kockazati jellemzését a tragyafaunara vonatkozodan az el6re jelezhet6 kdrnyezeti
koncentracié (PEC) értékkel jellemezték, melyet a rendelkezésre all6 metabolizmus vizsgalat
eredményei alapjan szamoltak ki. A szarvasmarhatragyaba kivalasztott teljes doramektin-
maradékanyag koncentracidja 21 nappal a szer alkalmazdasa utan volt a legmagasabb (270 pg/kg),
majd fokozatosan csokkent, értéke 35 nap utan 52 ug/kg, 56 nap utan 3,9 ug/kg volt. A teljes fekalis
radioaktiv maradékanyag 79%-at az alapgyodgyszer tette ki. A gydgyszermetabolitok tulajdonsagairdl
és aranyardl nincs adat. Emiatt nem lehetséges a PEC érték metabolizmus vizsgalaton alapulé pontos
meghatarozasa, a kockazatértékelés a teljes maradékanyag alapjan késziil.

Az elGrejelzés szerint karos hatast még nem mutatd koncentracio értékek (PNEC) alapjan, melyeket a
bokélegyekre vonatkozé (Haematobia irritans) 1,34 ug/talaj kg LC50 értékbdl és a gazella-tragyaturéra
vonatkozd (Ontophagus gazelle) 4,0 pg/talaj kg NOEC értékbdl szamoltak ki, a kockazati hanyados
mindkét faj esetében magas (20149 a bokblegyek és 675 a tragyaturo esetében, a tragya teljes
maradékanyag-tartalma alapjan, 21 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 éI6 rovarokra vonatkozo B szintl elemzések kivitelezésérdl
azonban jelenleg nincs harmonizalt irdnymutatas.

A vizi kbrnyezetre vonatkozé kockazatjellemzés egy doramektinre vonatkozd akut toxicitasi vizsgalaton
alapszik, melynek keretében 0,1 pg/l EC50 és 0,025 NOEC értékeket allapitottak meg. A felszini
vizekre meghatarozott el6re jelezhet6 kérnyezeti koncentracié (PEC) értékek alapjan (0,0026 ug
doramektin/lI PECsw felszini elfolyasnak vald kitettség esetén és 0,5225 pug doramektin/l PECsw
kozvetlen kivalasztasnak vald kitettség esetén) az A szintl elemzés mindkét lehet6ség esetében akut
kockazatot allapitott meg a Daphnia fajokra nézve. A PEC/PNEC kockazati hdnyados (RQ) felszini
elfolyas esetén 26, kézvetlen kivalasztas esetén 5225. A PECsw adatok pontositasa utan, mely a CVMP
CVMP/ERA/418282/2005 iranymutatasaban ajanlott FOCUS modellel tortént, az RQ érték 1 folott
maradt a Daphnia fajokra vonatkozédan.

A PEC tovabbi pontositasa utan - figyelembe véve a 21 nappal a gydgyszer alkalmazasa utani
legmagasabb teljes maradékanyag-kivalasztast, amely az alkalmazott dozis 2,3 %-a volt, és az Uledék
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szétvalasat - a pontositott PECsw 0,00037 pg/l értéket mutatott, a Daphnia fajokra vonatkozé RQ
érték (3,7) 1 folott maradt.

Mivel a pontositott PEC értékek nem zarjak ki a Daphnia fajokra jelentett kockazatot, B szintl elemzést
javasolt végrehajtani a VICH 38 irdnymutatas 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 vonatkozéan

A kérelmez6 célzott II. fazisu kérnyezeti kockazatértékelést nyujtott be. Az ERA eredménye két
esetben jelezte, hogy az RQ érték magasabb 1-nél az A szintl elemzésekben, nevezetesen a Daphnia
fajok (kozvetlen kivalasztasnak valo kitettség esetén) és a tragyafauna esetében. A VICH 38 II. fazis
irdnymutatas szerint B szintl elemzés végrehajtasa sziikséges. Az els6 esetben, a Daphnia fajokra
iranyuld kockazatot nem lehetett kizarni tobb, kdzvetlen kivalasztasnak vald kitettség esetén mért
PEC-érték pontositas elvégzésével sem. A B szintl elemzéshez sziikséges Daphnia magna reprodukcids
vizsgalat nem kerilt benyuljtasra az ERA részeként.

A tragyafaunara vonatkozé A szint(i elemzés eredményei nagyon magas RQ értéket adtak, amely
elfogadhatatlan akut kockazatot jelent. A rendelkezésre bocsatott kiegészité adatok alapjan nem
lehetett kizarni a tragyaban él6 rovarokra iranyuld, kozép- illetve hosszu tavu kockazatot. Mivel a
tragyaban éI6 rovarokra vonatkozo B szintl elemzések kivitelezésérdl jelenleg nincs harmonizalt
irdnymutatas, a kitettséget mérséklo kockazatcsokkent6 intézkedések tekinthetfk a megallapitott
kockazat kikliszobolése eszkozének.

A bioakkumulaciét jellemz6 log Pow érték nem tekintheté megbizhaténak a meghatarozasahoz
alkalmazott moédszer miatt (lombikrazdsos mddszer). A CVMP Ugy vélte, hogy a rendelkezésre allo
adatok nem teszik lehetGvé a bioakkumulacio elemzését, ezért a bioakkumulacié nem zarhaté ki a
doramektin esetében.

,,,,,,

bioakkumulaciéval kapcsolatos egyéb bizonytalan tényez6ket, az alabbi kockazatcsokkent6
intézkedések ajanlottak:

Az alabbi szbveget javasolt a készitmény jellemzdinek Gsszefoglaldja 4.5 pontjaba foglalni
(alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések):

,,,,,,

A tragyafauna és a vizi 6koszisztémak kockazata csokkenthet6 a doramektin (és az azonos
gyogyszercsoportba tartozé parazitaellenes szerek) tul gyakori és ismételt haszndlatédnak kerilésével
szarvasmarhaban.

A vizi 6koszisztémakkal kapcsolatos kockazat mérséklddik, ha a kezelt szarvasmarhdakat a kezelés utan
2-5 hétig tavol tartjuk a természetes vizektdl.

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

Mas makrociklusos laktonokhoz hasonldan, a doramektinnek is lehetnek kedvezG6tlen hatasai mas
élélényekre a célallatfajon kivil. A kezelt allatok a kezelést kévetden akar hetekig urithetik a
doramektint toxikus mennyiségben. A kezelt allatok altal a legel6n Uritett, doramektint tartalmazo
bélsar csokkentheti a tragyaval taplalkozo él6lények mennyiségét, ami hatassal van a tragya
lebomlasara.
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A doramektin igen toxikus a tragyafaunara és a vizi él6lényekre, és felhalmozddhat az Gledékben.

2.1. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

A Prontax 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére hatéanyaga a doramektin. A kérelmet a
2001/82/EK iranyelv 13. cikke (1) bekezdése szerint nyujtottak be, mint mddositast, tehat, mint
generikus allatgydgyaszati készitmény engedélyezése iranti kérelmet.

Az eléonyok értékelése

Az el6nyok értékelése nem témaja a beterjesztésnek; azt a korabbi decentralizalt eljaras soran vették
figyelembe.

Kozvetlen elénydk

A termék indikaciéi megegyeznek a referenciatermékével. A terméket szarvasmarhak
gasztrointesztinalis fonalférgek, tidoférgek, szemférgek, bagocslarvak, vérszivé tetvek, rihatkak és
bokéblegyek okozta fert6zottségének kezelésére hasznaljak.

A javallatban szerepl6 bels6 és kiils6 parazitak jelentGsen rontjak a termelési mutatdkat, és negativan
befolyasoljak az allatjélétet.

A terméket vékony savban lokalisan kell felvinni a hat k6zépvonalaban, a mar és a farokt6é kozott.

Kozvetett elonyok
Jelen termék tovabbi elényei megegyeznek a referenciatermékével.

A termékleiras szerint a gyodgyszer 21-49 napig képes kifejteni hatasat. A termék egyarant hatékony
endo- és ektoparazitdk ellen, hasznalataval csokkenthetl az egyéb gyogyszerekkel torténd kezelések
szama.

Kockazatértékelés
Az el6nyok tekintetében a CVMP nem targyalta a termék mindségét a termék beterjesztése részeként.

Az elényoket tekintve altalanosan elmondhatd, hogy a beterjesztési ERA soran azonositott
kockdazatokon kivil minden mas kockazat esetén a referenciatermékkel megegyezd kockazatokra lehet
szamitani, azokat nem targyalta részletesen a CVMP.

A kornyezeti biztonsag szempontjabdl - azon kiviil, hogy a jelenleg rendelkezésre all6 adatok nem
teszik lehet6vé a doramektin bioakkumulacidéjanak kizarasat - vizi éléhelyekre iranyulé kockazatot
azonositottak a rendelkezésre alld toxicitasi adatok alapjan (akut toxicitas a Daphnia magna fajra),
tovabba megallapitottak, hogy a maradékanyag-tartalmu tragya szintén kockazatot jelent a
tragyafaunara a javasolt gyogyszeradagolas alkalmazasa mellett. Emiatt a terméktajékoztatdban
feltlintetett kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasa szlikséges.

Az elény-kockazat arany értékelése

,,,,,,

vonatkozd ajanlott kockazatcsokkentd intézkedéseket belefoglaljak a termék irodalmaba.
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A készitmény jellemzoinek osszefoglaléjaban eszk6zolt
modositas indoklasa

Mivel:

e A kérelem részeként benyujtott kdrnyezeti kockazatértékelés adatai alapjan megallapitottak, hogy
kapcsolatos egyéb bizonytalan tényezoket illetéen kockazatcsokkents intézkedéseket kell
foganatositani;

a CVMP Ugy hatarozott, hogy a Hollandia és Franciaorszag altal felvetett ellenvetések nem zarjak ki a
Prontax 5 mg/ml pour-on oldat szarvasmarha részére és kapcsolddd nevek (lasd I. melléklet)
forgalomba hozatali engedélyének megaddasat, mivel az 6sszesitett el6ny-kockazat arany pozitivnak
tekinthet6 a készitmény jellemzdinek Gsszefoglaldjara vonatkozdan ajanlott modositasok feltlintetése
mellett (III. melléklet).
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III. melléklet

Modositasok a készitmény jellemzoinek osszefoglaldja
vonatkozo fejezeteiben, a cimkén és a hasznalati utasitasban
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Az érvényes Készitmény Jellemz8inek Osszefoglaléja, a Cimke és a Haszndlati Utasitas a Koordinacios
Csoport eljarasa folyaman elfogadott kovetkezé modositasokkal a végleges valtozat:

A termékismerteto megfelelo fejezeteit az alabbi szoveggel
kell kiegésziteni:

A Készitmény Jellemzdinek Osszefoglaldja
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

,,,,,,

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.

5.3 Kornyezeti tulajdonsagok

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencidlisan kedvezétlen hatadsu 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 csokkentheti a tragyabdl
taplalkozo élélények szamat, ami kedvezétlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

A doramektin kilonodsen toxikus a vizi él6lényekre és az lledékben felhalmozddhat.

Cimkeszoveg:

9. Kiilonleges figyelmeztetés(ek), ha sziikségesek

,,,,,,

felhalmozddhat.

A tébbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencialisan kedvez6tlen hatasu a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szintjének Uritése néhany hétig is
eltarthat. A kezelt allatok legelGre Uritett doramektint tartalmazo bélsara csokkentheti a tragyabdl
taplalkozé él6lények szamat, ami kedvezétlen hatassal lehet a tragya lebontasara.

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 vonatkozd kockazata tovabb csékkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a
kezelés utan 2-5 hétig tavol tartjuk az él6vizektdl.
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Hasznalati utasitas:

12. Kiilonleges figyelmeztetések

,,,,,,

felhalmozddhat.

A tébbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencidlisan kedvez6tlen hatasd a nem
célallat fajokon. A kezelés utan a doramektin potencidlisan toxikus szintjének Uritése néhany hétig is
eltarthat. A kezelt allatok legeldre Uritett doramektint tartalmazo bélsara csékkentheti a tragyabdl
taplalkozo élélények szamat, ami kedvezébtlen 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 utan 2-5 hétig tavol tartjuk az él6vizektdl.
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