| priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo budy, pareiskéjy / rinkodaros
teisés turétojy sarasas sSalyse narése
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Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviuny
ES/EEE teisés turétojas bidas rasis
Austrija Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung raumenis avys
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und
1210 Wien Schafe
AUSTRIJA
Austrija Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | [ raumenis Kiaulés
Gesellschaft m.b.H. mg/ml
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, Injektionsldsung
1210 Wien far Schweine
AUSTRIJA
Austrija Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung tirpalas gyvuliui ant
Floridsdorfer Hauptstralie 1, far Rinder nugaros
1210 Wien
AUSTRIJA
Belgija Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Division Elanco Animal Health raumenis avys
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISorisSkai — Galvijai
Division Elanco Animal Health ON tirpalas gyvuliui ant
Stoofstraat 52 nugaros
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | [ raumenis Kiaulés
Division Elanco Animal Health SOLUTION
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGIJA
Bulgarija Pfizer S.A., HekTomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | nHXeKTuseH raumenis avys,
37401 Amboise Cedex, pas3TBop kiaulés

PRANCUZIIA
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Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas budas rasis
Bulgarija BIOVET AD EnpgekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
39 Petar Rakov str. MHXEKUNOHEH raumenis avys,
Peshtera 4550 pa3TBop 3a kiaulés
BULGARIJA roeena, osue u
CBUHE
Kipras PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
243 Av Mesogeion €VEQIPO diaAupa raumenis avys,
15451, Athens yia Booegidn, kiaulés
GRAIKIJA X0ipoug kal
npoépaTa
éekijos Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Respublika Stroupeznického 17 mg/ml injek¢ni raumenis avys,
150 00 Praha roztok kiaulés
CEKIJOS RESPUBLIKA
éekijos Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Respublika Veterinary Medical Research & Solution for raumenis avys,
Development Injection for kiaulés
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
JUNGTINE KARALYSTE
Danija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Tietokuja 4 Vet. tirpalas gyvuliui ant
00330 Helsinki nugaros
SUOMIJA
Danija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Tietokuja 4 raumenis kiaulés
00330 Helsinki
SUOMIJA
Danija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Tietokuja 4 tirpalas gyvuliui ant
00330 Helsinki nugaros
SUOMIJA
Danija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda Galvijai
Tietokuja 4
00330 Helsinki
SUOMIJA

3/25




Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny

ES/EEE teisés turétojas budas rasis

Estija Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Rue Laid Burniat 1, raumenis avys,
1348 Louvain-la-Neuve, kiaulés
BELGIJA

Estija Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Veterinary Medical Research & Solution for raumenis avys,
Development injection for Cattle, kiaulés
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
JUNGTINE KARALYSTE

Suomija Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 | Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Tietokuja 4 mg/ml raumenis Siauriniai
00330 Helsinki injektioneste, liuos elniai,
SUOMIJA kiaulés

Suomija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISorisSkai — Galvijai
Tietokuja 4 kertavaleluliuos tirpalas gyvuliui ant
00330 Helsinki nugaros
SUOMIJA

Suomija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos raumenis avys,
00330 Helsinki kiaulés
SUOMIJA

Prancizija Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
13 Rue Pages raumenis avys
92158 Suresnes Cedex
PTANCUZIJA

Prancizija Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
13 Rue Pages tirpalas gyvuliui ant
92158 Suresnes Cedex nugaros
PTANCUZIJA

Prancizija Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | I raumenis Kiaulés

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
PTANCUZIJA
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Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny

ES/EEE teisés turétojas budas rasis

Prancizija Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR tirpalas gyvuliui ant
Development POUR ON POUR nugaros
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
JUNGTINE KARALYSTE

Prancuzija Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION raumenis avys,
Development INJECTABLE POUR kiaulés
Sandwich BOVINS OVINS ET
Kent CT13 9NJ PORCINS
JUNGTINE KARALYSTE

Vokietija Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Teichweg 3 raumenis avys
35396 GielRen
VOKIETIJA

Vokietija Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Teichweg 3 tirpalas gyvuliui ant
35396 GielRen nugaros
VOKIETIJA

Vokietija Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | [ raumenis Kiaulés
Teichweg 3 Injektionsldsung
35396 GielRen
VOKIETJA

Graikija PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
243 Av Mesogeion raumenis avys,
15451, Athens kiaulés
GRAIKIJA

Vengrija Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Alkotas u. 53. A.U.V. raumenis avys,
1123 Budapest kiaulés
VENGRIJA

Islandija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Tietokuja 4 raumenis avys,
00330 Helsinki kiaulés
SUOMIJA
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Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas budas rasis
Islandija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Tietokuja 4 raumenis avys,
00330 Helsinki kiaulés
SUOMIJA
Islandija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Tietokuja 4 tirpalas gyvuliui ant
00330 Helsinki nugaros
SUOMIJA
Airija Elanco Animal Health Zearl Pour-On Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle tirpalas gyvuliui ant
Lilly House 5 mg/ml nugaros
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
JUNGTINE KARALYSTE
Airija Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Eli Lilly & Company Limited Solution for raumenis avys
Lilly House Injection for Cattle
Priestly Road and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
JUNGTINE KARALYSTE
Airija Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | [ raumenis Kiaulés
Eli Lilly & Company Limited Solution for
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
JUNGTINE KARALYSTE
Airija Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Veterinary Medical Research & Pour-On Solution tirpalas gyvuliui ant
Development for Cattle nugaros

Sandwich
Kent CT13 9NJ )
JUNGTINE KARALYSTE
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Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny

ES/EEE teisés turétojas budas rasis

Airija Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for raumenis avys,
Development Injection for kiaulés
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
JUNGTINE KARALYSTE

Italija Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione raumenis avys,
04100 Latina iniettabile per kiaulés
ITALIJA bovini, ovini e

suini

Italija Pfizer Italia S.r.I. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml tirpalas gyvuliui ant
04100 Latina nugaros
ITALIJA

Latvija Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Rue Laid Burniat, 1, raumenis avys,
1348 Louvain-la-Neuve, kiaulés
BELGIJA

Latvija Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Veterinary Medical Research & raumenis avys,
Development kiaulés
Sandwich
Kent CT13 9NJ
JUNGTINE KARALYSTE

Lietuva Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas raumenis avys,
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir kiaulés
PTANCUZIJA kiauléms

Lietuva Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis raumenis avys,
Development tirpalas galvijams, kiaulés
Sandwich avims ir kiauléms
Kent CT13 9NJ
JUNGTINE KARALYSTE

Nyderlandai Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Rivium Westlaan 142 Oplossing voor tirpalas gyvuliui ant
2909 LD Capelle a/d IJssel Rundvee 5 mg/ml nugaros

NYDERLANDAI
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Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny

ES/EEE teisés turétojas budas rasis

Nyderlandai Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Rivium Westlaan 142 oplossing voor raumenis avys,
2909 LD Capelle a/d 1Jssel injectie 10 mg/ml kiaulés
NYDERLANDAI voor rundvee,

varkens en
schapen

Norvegija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Tietokuja 4 vet tirpalas gyvuliui ant
00330 Helsinki nugaros
SUOMIJA

Norvegija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Tietokuja 4 raumenis avys,
00330 Helsinki kiaulés
SUOMIJA

Norvegija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Tietokuja 4 tirpalas gyvuliui ant
00330 Helsinki nugaros
SUOMIJA

Norvegija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Tietokuja 4 raumenis avys,
00330 Helsinki kiaulés
SUOMIJA

Lenkija Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwér do raumenis avys,
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla kiaulés
LENKIJA bydta, swin i owiec

Portugalija LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Lagoas Park - Edificio 10 tirpalas gyvuliui ant
2740-244 Porto Salvo nugaros
PORTUGALIJA

Portugalija LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucéo Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel raumenis avys,
2740-244 Porto Salvo kiaulés

PORTUGALIJA
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Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas budas rasis
Rumunija Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Veterinary Medical Research & raumenis avys,
Development kiaulés
Sandwich
Kent CT13 9NJ
JUNGTINE KARALYSTE
Rumunija Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable raumenis avys,
Development Solution for Cattle, kiaulés
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
JUNGTINE KARALYSTE
Rumunija Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Veterinary Medical Research & Pour On Solution tirpalas gyvuliui ant
Development for Cattle nugaros
Sandwich
Kent CT13 9NJ
JUNGTINE KARALYSTE
Slovakija Pfizer Luxemburg SARL, o0.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Pfizer AH mg/ml injek¢ny raumenis avys,
Pribinova 25 roztok kiaulés
811 09 Bratislava
SLOVAKIJOS RESPUBLIKA
Slovénija Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina raumenis avys,
L-1855 Luxembourg za injiciranje kiaulés
LIUKSEMBURGAS
Ispanija PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | [ raumenis Kiaulés
Avda. de Europa 20 B. MG/ML SOLUCION
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE PARA
28108 - Alcobendas PORCINO
Madrid
ISPANIJA
Ispanija PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Avda. de Europa 20 B. ON SOLUCION tirpalas gyvuliui ant
Parque Empresarial La Moraleja | 5MG/ML PARA nugaros
28108 - Alcobendas BOVINO

Madrid
ISPANIJA
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Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas budas rasis
Ispanija PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Avda. de Europa 20 B. SOLUCION raumenis avys
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE
28108 - Alcobendas
Madrid
ISPANIJA
Svedija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Tietokuja 4 raumenis avys,
00330 Helsinki Siauriniai
SUOMIJA elniai
Svedija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | [ raumenis Kiaulés
Tietokuja 4 vet.
00330 Helsinki
SUOMIJA
Svedija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Tietokuja 4 raumenis avys,
00330 Helsinki kiaulés
SUOMIJA
Svedija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Tietokuja 4 vet. tirpalas gyvuliui ant
00330 Helsinki nugaros
SUOMIJA
Svedija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Tietokuja 4 tirpalas gyvuliui ant
00330 Helsinki nugaros
SUOMIJA
Jungtiné Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | Po oda, | Galvijai,
Karalyste Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for raumenis avys

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

JUNGTINE KARALYSTE

Injection for Cattle
and Sheep
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Salis naré Pareiskéjas / rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas budas rasis
Jungtiné Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injekcinis tirpalas | [ raumenis Kiaulés
Karalyste Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for

Lilly House Injection for Pigs

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

JUNGTINE KARALYSTE
Jungtiné Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Karalyste Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle tirpalas gyvuliui ant

Lilly House 5 mg/ml nugaros

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

JUNGTINE KARALYSTE
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas is dalies keisti vaisty aprasus,
zenklinima ir informacinius lapelius
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Visy maistui skirty ruasiy zinduoliams skirty svirksCiamyjuy ir
uzpilamyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
doramektino, (Zr. I prieda) mokslinio vertinimo bendroji
santrauka

1. Izanga

Doramektinas yra antiparazitiné medziaga. Tai yra makrociklinis laktonas, glaudziai susijes su
ivermektinu. Abu junginiai yra plataus veikimo spektro antiparazitiniai vaistai, turintys panasy
paralyZiuojama poveikj nematodams ir parazitiniams nariuotakojams. Galvijams doramektinas
Svirks¢iamas po oda po 200 pg/kg kiino svorio (KS) siekiant iSnaikinti ir kontroliuojant virskinimo
trakte parazituojancius nematodus, plauciy kirminus, akiy kirminus, galvijinius gylius, utéles ir
plkagrauzius, niezy erkes ir erkes. Avims | raumenis SvirkS¢iama viena 200 arba 300 /kg KS
doramektino dozé, siekiant iSnaikinti ir kontroliuojant virsSkinimo trakte parazituojancias apvaligsias
kirméles, niezy erkes ir avinius gylius. Kiauléms | raumenis Svirks¢iama viena 300 /kg KS doramektino
dozé, siekiant iSnaikinti niezy erkes, virskinimo trakte parazituojancias apvaligsias kirméles, plauciy
kirminus, inksty kirminus ir utéles. Siaurés elniams po oda $virké¢iama viena 200 pg/kg KS
doramektino dozé, siekiant iSnaikinti nematodus ir Snervinius gylius.

Be to, galvijams doramektinas naudojamas isoriSkai, ant gyviino nugaros uzpilant 500 pg/kg KS doze,
gydant virskinimo trakte parazituojanciy apvaliyjy kirmeéliy, plauciy kirminy, akiy kirminy, galvijiniy
gyliy, utéliy ir pikagrauziy, niezy erkiy ir sparvy infestacijas.

Nyderlandai atkreipé démesj, kad valstybés narés (ES/EEE) nustaciusios skirtingas identisky arba
panasiy maistui skirty riasiy gyviinams skirty svirkS¢iamujy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
doramektino, iSlaukas. Be to, Nyderlandai atkreipé démesj, jog maistui skirty rasiy gyviinams skirty
svirksc¢iamujy, ir uzpilamyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino, informaciniuose
dokumentuose nurodytos skirtingos aplinkai keliamos rizikos mazinimo priemonés. Manoma, kad kai
kuriy i$ Siy preparaty informaciniuose dokumentuose pateiktos informacijos nepakanka aplinkai
keliamai rizikai sumazinti.

Nyderlandai laikési nuomonés, jog ES vartotojy ir aplinkos labui reikia suderinti iSlaukas ir aplinkai
keliamos rizikos mazinimo priemones, todél 2012 m. kovo 22 d. Europos vaisty agentirai pateiké
pranesimg dél kreipimosi pagal Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnj dél visy maistui skirty rasiy
Zinduoliams skirty, Svirks¢iamuyjuy ir uzpilamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino.

Reikia atkreipti démesj, kad nesant nustatyto didZiausio leistino doramektino likuciy (DLL) kiekio piene,
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino, neleidziama naudoti laktuojantiems gyviinams.
Taciau Sie preparatai naudojami gyviny pateléms uztrikus, taikant numatytas skirtingas atsargumo
priemones, kuriomis siekiama apriboti likuciy kiekj piene, t. y. pateikiami nurodymai dél laiko, kuris
turi praeiti nuo gydymo iki verSiavimosi ar ériavimosi. Atliekant vertinimg Veterinariniy vaisty komitete
(CVMP), svarstyta, ar reikia papildomy rekomendacijy, siekiant uztikrinti, kad ne laktacijos laikotarpiu
naudojant doramekting, piene nebity tiek Sio vaisto likuciy, kad juos sudéjus su doramektino likuciais
kituose maisto produktuose, vartotojams vartojant Siuos produktus, nebity virSyta leistina paros dozé
(LPD) (60 pg/asmeniui per parq).

13/25



2. Aptarimas

Vaisto likuciy audiniuose duomenys

Pazymima, kad dauguma CVMP vertinimui pateikty likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimy buvo atlikti
pries patvirtinant dabartines su meéginiy émimu is injekcijos vietos susijusias gaires — tarptautinio
bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo
programos gaires Nr. 48 (VICH GL48) dél zymeny likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimy, kurie atliekami
siekiant nustatyti preparatams taikytinas iSlaukas (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)*; jose nurodyta,
kad reikia nustatyti kokybés kontrolés priemones, kurios uztikrinty, kad meginiai is injekcijos vietos
blty paimti tinkamai, pvz., imami atskiri pagrindinio audinio ir jj supanciy audiniy méginiai — tai yra
metodika, rekomenduojama CVMP gairése dél likudiy injekcijos vietoje (EMEA/CVMP/542/03)2. Taigi
atliekant Siuos tyrimus, kokybés kontrolés priemonés nebuvo nustatytos, todél éminiy is injekcijos
vietos tyrimy rezultaty tikslumas abejotinas. Tikriausiai batent dél Sios priezasties buvo nustatyti
skirtingi likuciy kiekiai.

UZzpilamieji veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra doramektino (galvijai)

Skerdiena ir subproduktai

Dél uzpilamuyjy preparaty, is$ informacijos, kurig pateiké valstybés narés, matyti, kad visose valstybése
narése (ES/EEE), kuriose galioja Siy preparaty rinkodaros leidimas arba svarstoma suteikti jy
rinkodaros leidima, galvijy skerdienai ir subproduktams numatyta 35 pary iSlauka. Todél vertinti
skerdienai ir subproduktams taikomy islauky naudojant uzZpilamuosius preparatus nebuvo bitinybés.

Pienas: laikotarpis nuo nelaktuojanciy gyviny gydymo iki verSiavimosi

Siuo metu nustatyti doramektino DLL kiekiai audiniuose sudaro 90 % (60 ug/asmeniui per parg) LPD,
paliekant 10 % (6 ug) Sio vaisto likuciams is kity Saltiniy, pvz., pieno. Nors nebuvo jokiy duomeny,
pagal kuriuos bity galima nustatyti Zzymens ir bendro likuciy kiekio piene santykj, laikytasi nuomonés,
kad pienui galima taikyti CVMP nustatyta zymens ir likuciy kiekio riebaluose santykj (0,86). Taikant $j
santykj pienui ir naudojant 6 ug kaip bendrg doramektino likuciy kiekj, kurj galima laikyti saugiu

1,5 litro pieno (t. y. tokiame pieno kiekyje, kurj, manoma, Zzmonés suvartoja per dieng), galima
apskaiciuoti, kad doramektino koncentracija piene, kurig galima laikyti saugia, yra 3,44 ug/l (6 ug x
0,86/1,5 ). Si reikémeé (3,44 pg/l) buvo suapvalinta iki 3 pg/l ir tokia doramektino koncentracija piene
buvo laikoma saugia.

CVMP neturéjo duomeny apie doramektino likuciy kiekj piene po uztrikusiy gyviiny gydymo Siuo
vaistu. Bet buvo atlikti du geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimy neatitinkantys likuciy
pasisalinimo i$ audiniy tyrimai su laktuojanciais galvijais, kurie suteiké duomeny apie likuciy kiekj
piene. Taciau manoma, kad | preparato informacinius dokumentus jtrauktas jspéjamasis sakinys
(Nenaudoti uztrikusioms karvéms, jskaitant versingas pienines telycias, likus maziau nei 60 pary iki
versiavimosi) yra konservatyvus.

Svirks¢iamasis veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra doramektino
Galvijai
Skerdiena ir subproduktai

Pateikti keli su galvijais atlikti tyrimai. Taciau tyrimy rezultatai buvo labai skirtingi (tyrimai atlikti prie$
patvirtinant dabartinés CVMP ir VICH gaires, kuriuose rekomenduojama meéginiy émimo is injekcijos

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 (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 (EMEA/CVMP/542/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf
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vietos tvarka, todél atliekant Siuos tyrimus, nebuvo taikomos kokybés kontrolés priemonés, kurios
uztikrina tinkama méginiy paémima_is injekcijos vietos). Atliekant visus tyrimus, injekcijos vieta buvo
tas audinys, kuriame zymens likuciai isliko ilgiausiai, todél tai buvo pagrindinis audinys, pagal kurj
buvo nustatoma i$lauka. Pagal nustatytus kriterijus labiausiai atitikusio tyrimo duomenis apskaiciuota
iSlauka buvo 54 paros. Taciau atsizvelgiant | tyrimy metu nustatyty duomeny nenuosekluma, | tai, kad
atliekant tyrimus nesilaikyta Siuo metu galiojanciy standarty ir j tai, kad atliekant kelis tyrimus
paskutiniame laiko momente likuciy kiekiai virSijo DLK, nuspresta, kad siekiant kompensuoti su visu
duomeny rinkiniu susijusius neaiSkumus, prie nustatytos ribos reikia pridéti 30 % saugos riba. Todél
naudojant SvirkS¢iamuosius veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra doramektino, galvijy skerdienai ir
subproduktams rekomenduojama taikyti 70 pary iSlauka.

Pienas: laikotarpis nuo nelaktuojanciy gyviny gydymo iki verSiavimosi

CVMP vertinimui pateiktas vienas GLP reikalavimy neatitinkantis likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimas
su laktuojanciais pieniniais galvijais ir du GLP reikalavimus atitinkantys likuciy pasiSalinimo i$ audiniy,
tyrimai su nelaktuojanciais galvijais. Remiantis Siais duomenis, laikytasi nuomonés, kad 2 ménesiy,
laikotarpio nuo nelaktuojanciy galvijy gydymo rekomenduojamomis SvirkS¢iamuyjy preparaty su
doramektinu dozémis iki verSiavimosi pakaks siekiant uztikrinti, kad piene esantis doramektino likuciy
kiekis bty saugus.

Avys
Skerdiena ir subproduktai

Pateikti du su avimis atlikti tyrimai. Injekcijos vieta buvo tas audinys, kuriame Zymens likuciai isliko
ilgiausiai, todél tai buvo tas audinys, pagal kurj buvo nustatoma iSlauka. Pagal pagrindinio tyrimo su
Dectomax Svirks¢iamuoju tirpalu duomenis nustatyta iSlauka buvo 65 paros. Taciau atsiZzvelgiant | tai,
kad atliekant $j tyrima nesilaikyta Siuo metu galiojanciy standarty, nuspresta, kad reikia palikti 70 pary
iSlauka, kuri buvo rekomenduota 2005 m. jvykusios Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnyje numatytos
kreipimosi procediiros dél Dectomax 1 % SvirkS¢iamojo tirpalo galvijams ir avims (EMEA/V/A/009)
metu. Si i$lauka (70 paryu) rekomenduojama naudojant abi vaisty dozes (t. y. 200 ir 300 pg/kg KS),
kurios Svirks¢iamos avims | raumenis.

Pienas: laikotarpis nuo nelaktuojanciy gyviany gydymo iki ériavimosi
Kaip nurodyta pirmiau, 3 pg/l laikomas saugia doramektino koncentracija piene.

CVMP vertinimui pateiktas vienas GLP reikalavimus atitinkantis tyrimas su nelaktuojanciomis avimis ir
du leidiniuose paskelbti tyrimai su laktuojanciomis avimis.

Remiantis turimais duomenimis, nuspresta, kad | preparato informacinius dokumentus jtrauktas
ispéjamasis sakinys (Nenaudoti uztrikusioms avims, jskaitant éringas pienines avis, likus maziau nei
70 pary iki ériavimosi) yra konservatyvus ir jo pakanka siekiant uztikrinti vartotojy sauguma
panaudojus didZiausig rekomenduojama vaisto doze (300 pg/kg KS).

Kiaulés
Skerdiena ir subproduktai

CVMP jvertino tris likuciy pasiSalinimo i$ audiniy tyrimus. Atliekant visus tyrimus, injekcijos vieta buvo
tas audinys, i$ kurio doramektino likuciai buvo salinami I&Ciausiai, todél iSlauka nustatyta pagal
injekcijos vietos méginiy tyrimo duomenis. Remiantis pagrindinio tyrimo, kurio metu analizuotas
blogiausio atvejo scenarijus, duomenimis, apskaiciuota iSlauka buvo 60 pary. Taciau atsizvelgiant j tai,
kad imant méginius i$ injekcijos vietos nesilaikyta Siuo metu galiojanciy standarty, ir | tai, kad
apskaiciuojant iSlauka, palyginti daug duomeny buvo ekstrapoliuota i$ paskutinio skerdimo laiko
momento (35 paros), nuspresta, kad prie apskaiciuotos 60 pary iSlaukos trukmeés reikia pridéti 30 %
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saugos riba.
Todél kiauliy skerdienai ir subproduktams rekomenduojama taikyti 77 pary islauka.

Siaurés elniai
Skerdiena ir subproduktai

CVMP vertinimui pateiktas vienas su Siaurés elniais atliktas, GLP reikalavimus atitinkantis likuciy
pasisalinimo iS audiniy tyrimas (1998), taciau CVMP negaléjo panaudoti jo duomeny iSlaukai nustatyti,
nes atliekant tyrimg buvo nustatyti tik du skerdimo laiko momentai, gyviny skaicius (grupé) buvo
palyginti mazas, o paskutiniame laiko momente i$ injekcijos vietos paimtuose méginiuose buves
doramektino likudiy kiekis virsijo DLK raumenyje (40 ug/kg).

Taciau kadangi Siaurés elniai laikomi retesne rsimi (galvijai yra atitinkama labiau paplitusi rasis),
nuspresta, kad iSlaukg galima ekstrapoliuoti i$ galvijy tyrimy duomeny. CVMP gairése dél reikalavimy,
keliamy duomenims, susijusiems su rety ligy ar rety rasiy gyviny gydymui skirty veterinariniy vaisty
saugumu ir likuciais (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)3, teigiama, kad nesant retesniy rasiy gyviny
tyrimy duomeny, galima apsvarstyti galimybe taikyti iSlauka, kuri bty 1,5 karto ilgesné uz patvirtintg
labiau paplitusiy rasiy gyviiny atveju taikoma isSlauka. Tokiu atveju Siaurés elniams turi biti taikoma
105 pary islauka. Kadangi CVMP buvo pateikta Siek tiek su Siaurés elniais susijusiy duomeny,
nuspresta, kad reikia patikslinti §j jverti.

Remiantis galvijy tyrimy duomenimis, taikant konservatyvy metodg apskaiciuota galutiné doramektino
likuciy puséjimo trukmé injekcijos vietoje Siaurés elniy organizme buvo 7 paros. CVMP pateiktas su
Siaurés elniais atliktas tyrimas suteiké duomeny apie likuciy kiekj injekcijos vietoje praéjus 10 pary
nuo preparato susvirkstimo. Atsizvelgiant | 10-g parg nustatytq didziausig likuliy kiekj ir | apskaiciuota,
puséjimo trukme, apskaiciuota, kad 66-g parg po preparato susvirkstimo doramektino koncentracija
injekcijos vietoje bus mazesné, nei pusé DLL kiekio. 66 pary skaicius suapvalintas iki 70 pary siekiant
suderinti iSlaukos trukme su galvijy atveju rekomenduojamos iSlaukos trukme. Todél Siaurés elniy,
skerdienai ir subproduktams rekomenduojama taikyti 70 pary iSlauka.

Pienas: laikotarpis nuo nelaktuojanciy gyviany gydymo iki jaunikliy vedimo

Tyrimy_ su laktuojancdiomis ar nelaktuojanciomis Siaurés elniy patelémis nepateikta. Dél galvijy laikytasi
nuomoneés, kad galima patvirtinti standartinj 2 ménesiy laikotarpj (nuo gydymo iki versiavimosi).
Nuspresta, kad Siaurés elniy atveju Sis laikotarpis taip pat yra pakankamai saugus.

Rizikos aplinkai vertinimas

Rinkodaros leidimo turétojai pateiké II fazés rizikos aplinkai vertinimg (RAV). IS RAV rezultaty matyti,
kad po A pakopos vertinimo rizikos koeficientas (RQ) dviem atvejais, t. y. rizikos vandens
bestuburiams (esant tiesioginiam Salinimui) ir méslo faunai koeficientas yra didesnis uz 1. Si iSvada
taikoma ir uzpilamiesiems, ir SvirkS¢iamiesiems preparatams. Remiantis VICH gairémis Nr. 38 (II faze),
reikia atlikti B pakopos vertinima. Pirmu atveju, atlikus tyrimus prognozuojamai koncentracijai
aplinkoje (PEC) esant tiesioginio Salinimo scenarijui patikslinti, rizikos vandens bestuburiams galimybé
nebuvo atmesta. Rizikos aplinkai vertinime nebuvo pateikta Daphnia magna reprodukcijos tyrimo,
pagal kurj buty galima atlikti B pakopos vertinima.

Dél Svirks¢iamojo tirpalo poveikio aplinkai, jj naudojant avims, CVMP laikési nuomonés, jog remiantis
CVMP gairémis, vadinamasis tiesioginio Salinimo | pavirsinj vandenj scenarijus taikytinas tik galvijy
atveju. Todél svarstant $j scenarijy, avys nebuvo aptartos. Kalbant apie nuotékio scenariju, kadangi
didZiausia doramektino PEC naudojant $j vaistg galvijams (0,84 ug/kg) yra didesné uz didZiausig

3 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses
or minor species (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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doramektino PEC jj naudojant avims (0,48 ug/kg), su galvijais susijusig iSvadg galima ekstrapoliuoti
avims. Laikytasi nuomonés, kad kai preparatai su doramektinu naudojami avims, | pavirsinio vandens
telkinius su vandens nuotékiu patenkantis doramektinas vandens organizmams pavojaus nekelia.

Atlikus A pakopos rizikos méslo faunai vertinima, nustatytas labai didelis rizikos koeficientas, kuris
rodo nepriimting didelj pavoju. Si i$vada taikoma ir uzpilamiesiems, ir $virk§¢iamiesiems preparatams.
Pateikti papildomi duomenys neleido atmesti vidutinés trukmés ar ilgalaikés rizikos méslo vabzdziams
galimybés. Kadangi Siuo metu néra jokiy suderinty gairiy dél B pakopos rizikos méslo vabzdziams
vertinimo tyrimy vykdymo tvarkos, manoma, kad rizikos maZinimo priemoniy poveikiui sumazinti
pakanka nustatytai rizikai pasalinti.

Kalbant apie bioakumuliacijg, atsiZzvelgiant j taikytg metoda (kratoma kolba), laikomasi nuomonés, kad
vandens pasiskirstymo koeficiento (log Pow) reikSmé néra patikima; nepaisant to, i$ jos matyti, kad
doramektinas gali kauptis jvairiuose gyvo organizmo audiniuose. Atlikti bioakumuliacijos vertinimg
remiantis dabartiniu duomeny rinkiniu nejmanoma, todél atmesti doramektino bioakumuliacijos
galimybés negalima.

Siekiant iSspresti nustatytos rizikos vandens organizmmams ir méslo faunai klausima ir pasalinti visus
likusius neaiSkumus dél bioakumuliacijos, naudojant uzpilamuosius veterinarinius vaistus, kuriy
sudeétyje yra doramektino, rekomenduojama taikyti Sias rizikos mazinimo priemones:

1 vaisto apraso 4.5 skyriy ,Specialios naudojimo atsargumo priemonés" reikia jtraukti tokj teksta:
Doramektinas labai nuodingas méslo faunai bei vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.

Vandens ekosistemoms ir méslo faunai keliama rizikq galima sumaZzinti pernelyg dazZnai ir pakartotinai
nenaudojant doramektino (ir tos pacios antihelmintiky klasés preparaty) galvijams.

Vandens ekosistemoms keliama rizika bus maZesné, jei dvi—penkias savaites po gydymo S$iais vaistais
gydyti galvijai bus laikomi atokiau nuo vandens telkiniy.

I vaisto apraso 5.3 skyriy ,Savybés aplinkoje" reikia jtraukti tokj tekstq:

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, doramektinas gali turéti neigiamq poveikj ne paskirties
organizmams. Po gydymo is gyviino organizmo kelias savaites gali issiskirti tokia doramektino
koncentracija, kuri gali bdti nuodinga. Dél ant ganyklos Zolés patekusiy gydyty gyviny ismaty su
doramektinu gali sumaZéti gausiai paplitusiy méslu mintanciy organizmy, o tai gali paveikti méslo irimo
procesg.

Doramektinas labai nuodingas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.

Siekiant iSspresti nustatytos rizikos vandens organizmams ir méslo faunai klausima ir pa3alinti visus
likusius neaiSkumus dél bioakumuliacijos, naudojant SvirkS¢iamuosius veterinarinius vaistus, kuriy
sudétyje yra doramektino, rekomenduojama taikyti Sias rizikos mazinimo priemones:

I vaisto apraso 4.5 skyriy ,Specialios naudojimo atsargumo priemonés" reikia jtraukti tokj teksta:
Doramektinas labai nuodingas méslo faunai bei vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.

Vandens ekosistemoms ir méslo faunai keliama rizikg galima sumazinti pernelyg daznai ir pakartotinai
nenaudojant doramektino (ir tos pacios antihelmintiky klasés preparaty) galvijams ir avims.

Vandens ekosistemoms keliam rizika bus maZesné, jei dvi—penkias savaites po gydymo 3iais vaistais
gydyti galvijai bus laikomi atokiau nuo vandens telkiniy.

I vaisto apraso 5.3 skyriy ,Savybés aplinkoje" reikia jtraukti tokj teksta:

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, doramektinas gali turéti neigiamg poveikj ne paskirties
organizmams. Po gydymo is gyviino organizmo kelias savaites gali issiskirti tokia doramektino
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koncentracija, kuri gali bdti nuodinga. Dél ant ganyklos Zolés patekusiy gydyty gyviny ismaty su
doramektinu gali sumaZzéti gausiai paplitusiy méslu mintanciy organizmy, o tai gali paveikti méslo irimo
procesa.

Doramektinas labai nuodingas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Vartotojy saugumas

Apsvarscius SvirkSCiamujy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino, likuciy pasisalinimo i$
audiniy duomenimis, kuriuos pateiké pareiskéjai (rinkodaros leidimo turétojai), nuspresta, kad galvijy
skerdienai ir subproduktams numatyta 70 pary iSlauka, aviy skerdienai ir subproduktams numatyta 70
pary iSlauka, kiauliy skerdienai ir subproduktams numatyta 77 pary iSlauka bei Siaurés elniy skerdienai
ir subproduktams numatyta 70 pary iSlauka yra saugios; Be to, atlikus vertinima, prieita prie iSvados,
kad naudojant Svirks¢iamuosius ir uzpilamuosius veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra
doramektino, ne laktacijos laikotarpiu, dél piene likusio doramektino likucio kiekio su maistu vartotojui
tenkantis Sio vaisto kiekis gali virsyti leisting paros doze. Todél komitetas apskaiciavo, kad nuo galvijy
ir Siaurés elniy gydymo Siais preparatais su doramektinu iki versiavimosi (jaunikliy vedimo), turi praeiti
ne maziau kaip 2 ménesiai, 0 nuo aviy gydymo Siais vaistais iki ériavimosi — 70 paruy.

Saugumas aplinkai

Be to, kad atsizvelgiant | turimus duomenis, negalima atmesti doramektino bioakumuliacijos
galimybés, remiantis turimais toksiSkumo duomenimis nustatyta, kad rekomenduojamomis dozémis
vartojami preparatai su doramektinu kelia pavojy vandens organizmams ir méslo faunai, kai su méslu
pasisalina doramektino likuciy. Todél manoma, kad | preparato informacinius dokumentus bdtina
itraukti pirmiau nurodytas rizikos mazinimo priemones.

ISvada dél naudos ir rizikos santykio

Laikomasi huomones, kad susijusiy preparaty naudos ir rizikos jvertinimas yra teigiamas, jeigu: i)
naudojant Svirks¢iamuosius preparatus, galvijy skerdienai ir subproduktams bus nustatyta 70 pary,
aviy — 70 pary, kiauliy — 77 pary, o Siaurés elniy — 70 pary islauka; ii) naudojant SvirksCiamuosius ir
uzpilamuosius preparatus, pienui nustatyta maziausia iSlaukos trukmé (laikotarpis nuo gydymo iki
versiavimosi/ériavimosi) galvijy ir Siaurés elniy atveju bus 2 ménesiai, o aviy atveju — 70 pary, ir iii)
svirksc¢iamujy, ir uzpilamyjy preparaty informaciniai dokumentai bus papildyti informacija apie vandens
organizmams ir méslo faunai keliamos rizikos mazinimo priemones.

Pagrindas is dalies keisti vaisty aprasus, zenklinimga ir
informacinius lapelius

Kadangi

e remdamasis SvirksCiamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino, likuciy
pasisalinimo i$ galviju, aviy, kiauliy ir elniy audiniy duomenimis, kuriuos pateiké pareiskéjai
(rinkodaros leidimo turétojai), CVMP laikési nuomoneés, kad galvijy skerdienai ir subproduktams
numatyta 70 pary iSlauka, aviy skerdienai ir subproduktams numatyta 70 pary iSlauka, kiauliy
skerdienai ir subproduktams numatyta 77 pary iSlauka bei Siaurés elniy skerdienai ir
subproduktams numatyta 70 pary iSlauka yra saugios;

e remdamasis SvirkS¢iamujy veterinariniy vaistu, kuriy sudétyje yra doramektino, likuciy
pasisalinimo i$ galvijy ir aviy audiniy duomenimis, kuriuos pateiké pareiskéjai (rinkodaros leidimo
turétojai), ir nesant nustatyto doramektino DLL kiekio piene, CVMP laikési huomonés, kad nuo
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galvijy ir Siaurés elniy gydymo Siais preparatais su dorakmetintu iki versiavimosi (jaunikliy vedimo)
turi praeiti ne maziau kaip 2 ménesiai, o nuo aviy gydymo Siais vaistais iki ériavimosi — 70 pary;

e remdamasis Svirks¢iamujy ir uzpilamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino,
keliamos rizikos aplinkai vertinimo duomenimis, kuriuos pateiké pareiskéjai (rinkodaros leidimo
turétojai), CVMP laikési nuomonés, kad siekiant iSspresti nustatytos rizikos vandens organizmams
ir méslo faunai klausima ir pasalinti visus likusius neaiSkumus dél bioakumuliacijos, turi bati
taikomos rizikos mazinimo priemonés;

¢ CVMP nuomone, bendras Svirks¢iamuyjy ir uzpilamujy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
doramektino, naudos ir rizikos santykis bus teigiamas, jeigu bus i$ dalies pakeisti preparaty
informaciniai dokumentai;

CVMP rekomendavo keisti visy maistui skirty rasiy zinduoliams skirty Svirks¢iamuyjy ir uzpilamujy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra doramektino, (zr. I priedq) rinkodaros leidimy salygas, ir i$
dalies pakeisti jy vaisto aprasus, zenklinima ir informacinius lapelius, atsizvelgiant | III priede
iSdéstytus rekomenduojamus preparato informaciniy dokumenty pakeitimus.
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11l priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, Zenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai
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Atitinkamy produkto informacijos skyriy pakeitimai
injekciniams veterinariniams vaistams, kuriy sudétyje yra
doramektino

Veterinarinio vaisto aprasas

Papildyti, visiems vaistams:

4.5, Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Kitos atsargumo priemonés
Doramektinas yra labai toksiSkas méslo faunai ir vandens organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Poveikis vandens ekosistemoms ir méslo faunai gali bliti sumazintas vengiant daznai ir pakartotinai
naudoti doramekting, (ir kitus tos pacios klasés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Poveikis vandens ekosistemoms gali biti papildomai sumazintas gydyty galvijy neleidziant prie
vandens telkiniy nuo dviejy iki penkiy savaiciy po gydymo.

Pakeisti, jei taikytina:

4.11 I1Slauka
Galvijams

Mésai ir subproduktams — 70 paru.
Neleidziama naudoti karvéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti versingoms karvéms ar telyCioms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui,
likus 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

Avims
Mésai ir subproduktams — 70 paruy.
Neleidziama naudoti avims laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti éringoms avims, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, likus 70 dieny iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms

Mésai ir subproduktams — 77 paros.

Siauriniams elniams

Mésai ir subproduktams — 70 paruy.

Neleidziama naudoti elnéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms elnéms ar tely¢ioms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus
2 meén. iki numatyto atsivedimo.

Papildyti, visiems vaistams:

5.3 Savybés aplinkoje

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, doramektinas gali turéti potencialiai nepalanky poveikj ne tikslinéms
gyviny rasims. Keletg savaiciy po gydymo gali iSsiskirti potencialiai toksiski doramektino kiekiai. I
ganyklas patekusios gydyty gyvuliy iSmatos, kuriose yra doramektino, gali sumazinti méslu mintanciy
organizmy_ populiacijq ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.
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Doramektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Zenklinimas

Pakeisti, kur taikytina:

8. ISLAUKA

Galvijams
Mésai ir subproduktams — 70 paru.
NeleidZziama naudoti karvéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti versingoms karvéms ar telyCioms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui,
likus 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

Avims
Mésai ir subproduktams — 70 paruy.
Neleidziama naudoti avims laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti éringoms avims, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus 70 dieny iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms

Mésai ir subproduktams — 77 paros.

Siauriniams elniams

Mésai ir subproduktams — 70 paruy.

Neleidziama naudoti elnéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms elnéms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

Papildyti, visiems vaistams

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Doramektinas yra labai toksiskas méslo faunai ir vandens organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, doramektinas gali turéti potencialiai nepalanky poveikj ne tikslinéms
gyviny rasims. Keletg savaiciy po gydymo gali iSsiskirti potencialiai toksiski doramektino kiekiai. [
ganyklas patekusios gydyty gyvuliy iSmatos, kuriose yra doramektino, gali sumazinti méslu mintanciy
organizmy,_ populiacijq ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.

Poveikis vandens ekosistemoms ir méslo faunai gali biti sumazintas vengiant daznai ir pakartotinai
naudoti doramekting (ir kitus tos pacios klasés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Poveikis vandens ekosistemoms gali biti papildomai sumazintas gydyty galvijy neleidziant prie
vandens telkiniy nuo dviejy iki penkiy savaiciy po gydymo.
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Informacinis lapelis

Pakeisti, kur taikytina:

10. ISLAUKA
Galvijams

Mésai ir subproduktams — 70 paru.
NeleidZziama naudoti karvéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti verSingoms karvéms ar telyCioms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui,
likus 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

Avims
Mésai ir subproduktams — 70 paru.
Neleidziama naudoti avims laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti éringoms avims, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus 70 dieny iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms

Mésai ir subproduktams — 77 paros.

Siauriniams elniams

Mésai ir subproduktams — 70 paruy.

Neleidziama naudoti elnéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms elnéms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

Papildyti, visiems vaistams:

12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Doramektinas yra labai toksiskas méslo faunai ir vandens organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai doramektinas gali turéti potencialiai nepalanky poveikj ne tikslinéms
gyviany rasims. Keletg savaiciy po gydymo gali iSsiskirti potencialiai toksiski doramektino kiekiai. [
ganyklas patekusios gydyty gyvuliy iSmatos, kuriose yra doramektino, gali sumazinti méslu mintanciy,
organizmy_ populiacijq ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.

Poveikis vandens ekosistemoms ir méslo faunai gali blti sumazintas vengiant daznai ir pakartotinai
naudoti doramekting (ir kitus tos pacios klasés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Poveikis vandens ekosistemoms gali biti papildomai sumazintas gydyty galvijy neleidziant prie
vandens telkiniy nuo dviejy iki penkiy savaiciy po gydymo.
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Atitinkamy produkto informacijos skyriy pakeitimai
uzpilamiems veterinariniams vaistams, kuriy sudétyje yra
doramektino

Veterinarinio vaisto aprasas

Papildyti, visiems vaistams:
4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Kitos atsargumo priemonés
Doramektinas yra labai toksiskas méslo faunai ir vandens organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Poveikis vandens ekosistemoms ir méslo faunai gali bliti sumazintas vengiant daznai ir pakartotinai
naudoti doramekting, (ir kitus tos pacios klasés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Poveikis vandens ekosistemoms gali biti papildomai sumazintas gydyty galvijy neleidziant prie
vandens telkiniy nuo dviejy iki penkiy savaiciy po gydymo.

Papildyti, visiems vaistams:

4.11 1Slauka
Galvijams

Neleidziama naudoti karvéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti versingoms karvéms ar telyCioms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui,
likus 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

Papildyti, visiems vaistams:
5.3 Savybés aplinkoje

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, doramektinas gali turéti potencialiai nepalanky poveikj ne tikslinéms
gyviny rasims. Keletg savaiciy po gydymo gali iSsiskirti potencialiai toksiski doramektino kiekiai. I
ganyklas patekusios gydyty gyvuliy iSmatos, kuriose yra doramektino, gali sumazinti méslu mintanciy
organizmy_ populiacijq ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.

Doramektinas yra labai toksiskas méslo faunai ir vandens organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Zenklinimas

Papildyti, visiems vaistams:

8. ISLAUKA

Galvijams

NeleidZziama naudoti karvéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti verSingoms karvéms ar telyCioms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui,
likus 2 mén. iki numatyto atsivedimo.
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Papildyti, visiems vaistams:

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Doramektinas yra labai toksiSkas méslo faunai ir vandens organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, doramektinas gali turéti potencialiai nepalanky poveikj ne tikslinéms
gyviany rasims. Keletg savaiciy po gydymo gali iSsiskirti potencialiai toksiski doramektino kiekiai. [
ganyklas patekusios gydyty gyvuliy iSmatos, kuriose yra doramektino, gali sumazinti méslu mintanciy
meslavabaliy populiacijg ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.

Poveikis vandens ekosistemoms ir méslo faunai gali biti sumazintas vengiant daznai ir pakartotinai
naudoti doramekting (ir kitus tos pacios klasés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Poveikis vandens ekosistemoms gali biti papildomai sumazintas gydyty galvijy neleidziant prie
vandens telkiniy nuo dviejy iki penkiy savaiciy po gydymo.

Informacinis lapelis

Papildyti, visiems vaistams:

10. ISLAUKA
Galvijams

NeleidZziama naudoti karvéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti verSingoms karvéms ar telyCioms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui,
likus 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

Papildyti, visiems vaistams:

12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Doramektinas yra labai toksiskas méslo faunai ir vandens organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, doramektinas gali turéti potencialiai nepalanky poveikj ne tikslinéms
gyviny rasims. Keletg savaiciy po gydymo gali iSsiskirti potencialiai toksiski doramektino kiekiai. [
ganyklas patekusios gydyty gyvuliy iSmatos, kuriose yra doramektino, gali sumazinti méslu mintanciy,
organizmy_ populiacija ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.

Poveikis vandens ekosistemoms méslo faunai gali bti sumazintas vengiant daznai ir pakartotinai
naudoti doramekting (ir kitus tos pacios klasés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Poveikis vandens ekosistemoms gali biti papildomai sumazintas gydyty galvijy neleidziant prie
vandens telkiniy nuo dviejy iki penkiy savaiciy po gydymo.
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