I priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,
gyvuny ruasiy, islauky, rinkodaros teisés turétojy saqrasas
salyse narése
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Austrija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Bulgarija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for inecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Kipras Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Cekijos Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
R blik Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
espublika eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Danija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em.s -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Estija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Graikija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal /ml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Ispanija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Suomija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Prancizija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal /ml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Vengrija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Airija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Islandija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg ktno uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Latvija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal /ml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Lietuva Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal /ml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés Kiayle . svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paruy.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Malta Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em.s -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Nyderlandai Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal /ml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés Kiayle . svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Norvegija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em.s -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Lenkija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal /ml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Portugalija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Rumunija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal /ml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés Kiayle . svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Svedija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Slovénija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal /ml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés Kiayle . svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.

24/36




Salis naré Rinkodaros teisés | Pavadinimas Vaisto forma INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduoja | ISlauka
ES/EEE rasys badas mos Dozés
Slovakija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekcinis Doramectin 10 | Galvijai, | Galvijams - po | Galvijams ir GALVIJAL: Galvijienai ir
Veteri lution for iniecti tirpal Jml . oda; avims - 1 ml subproduktams - 54 paros.
eterinary solution for injection irpalas mg/m avys ir Avims i 50 kg kdino Pienui: Negalima naudoti
Medical Research | for cattle, sheep and kiaulés . ) svorio karvéms, kuriy pienas skirtas
& Development pigs au em§ -l Kiaulems - 1 Zmoniy maistui. Negalima
: raumenis _ naudoti melziamoms karvéms
Sandwich . o .
ml 3_3 kg kuino uztriakimo metu bei
Kent CT13 9NJ svorio verdingoms tely&ioms, likus
Jungtiné maziau kaip 60 d. iki
karalysté versiavimosi.

AVYS: Avienai ir
subproduktams- 70 paru.
Pienui: Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas
zmoniy maistui.

Negalima naudoti
melziamoms avims uztrikimo
metu bei éringoms avims,
likus maziau kaip 70 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés: Kiaulienai ir
subproduktams - 56 paros.
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II priedas

Mokslinés iSvados ir veterinarinio vaisto apraso, Zzenklinimo ir
informacinio lapelio pakeitimo pagrindas
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Bendroji Prontax 10 mg/ml, injekcinio tirpalo galvijams,
avims ir kiauléms, ir susijusiy pavadinimy mokslinio
vertinimo santrauka

1. Ivadas

Prontax 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms, ir susije pavadinimai yra sterilus
injekcinis tirpalas, kurio viename ml yra 10 mg doramektino. Doramektinas yra atrinkty padermiy,
fermentacijos bldu i$ dirvos mikroorganizmy Streptomyces avermitilis gaunama antiparazitiné
medziaga. Tai yra makrociklinis laktonas, panasus j ivermekting. Abu junginiai yra plataus veikimo
antiparazitinés medziagos, kurios panasiu bldu paralyziuoja nematodus ir parazitinius nariuotakojus.

Vaistas skirtas galvijams, uzsikrétusiems virskinimo trakto askaridémis, plauciy nematodais, akiy
nematodais, galvijiniy gyliy lervomis, utélémis ir niezy erkémis, gydyti ir nuo jy apsaugoti. Taip pat Sis
vaistas skirtas kiauléms, uzsikrétusioms niezy erkémis, virskinimo trakto askaridémis, plauciy
nematodais, inksty nematodais ir utelémis, gydyti. Jis apsaugo kiaules nuo infekcijos arba
pasikartojancios infekcijos, kurig sukelia Sarcoptes scabiei, 18 pary.

Sis vaistas skirtas avims, uZsikrétusioms Psoroptes ovis (aviy niezais), gydyti ir nuo jy apsaugoti bei
uzsikrétusioms virskinimo trakto askaridémis ir aviniy gyliy lervomis gydyti ir nuo jy apsaugoti.

PareiSkéjas bendrové ,Pfizer Limited" pateiké paraiSkg decentralizuotai procedirai dél Dectomax

10 mg/ml, injekcinio tirpalo galvijams, avims ir kiaulems, pradeéti. Airija buvo referenciné valstybe
naré, o Austrija, Bulgarija, Kipras, Cekijos Respublika, Danija, Estija, Graikija, Ispanija, Suomija,
Prancuzija, Vengrija, Islandija, Latvija, Lietuva, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija,
Rumunija, Slovakija, Slovenija ir Svedija - susijusios valstybés nares. Paraika pateikta remiantis
Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalimi (t. y. paraiSka dél generinio vaisto). Referenciniai vaistai
Siai paraiskai dél generinio vaisto buvo Dectomax 1% w/v, injekcinis tirpalas galvijams ir avims, ir
Dectomax 10 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms.

Procedliros metu referenciné valstybé naré ir susijusios valstybés narés nesutaré dél duomenuy, kuriais
pagrindziamas rizikos aplinkai vertinimas ir sitiloma iSlauka galvijams. Dvi susijusios valstybés narés
(Nyderlandai ir Pranctzija) informavo apie Prontax 10 mg/ml, injekcinio tirpalo galvijams, avims ir
kiauléms, galimg neigiama poveikj aplinkai ir pavojy vartotojui. Todél Sis klausimas perduotas
Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

CVMP paprasyta pateikti savo nuomone dél susijusiy valstybiy nariy iSkelty problemuy ir iSvadas dél
Prontax 10 mg/ml, injekcinio tirpalo galvijams, avims ir kiauléms, naudos ir rizikos santykio.

Pries svarstant klausima dél nesutarimuy, reikéty paminéti Siuos du pirminés paraiskos pakeitimus,
kurie buvo padaryti decentralizuotos procediros metu ir kreipimosi | CVMP procediros metu:

e Decentralizuotos procediros metu Dectomax 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir
kiauléms, pavadinimas pakeistas | Prontax 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir
kiauléms?!

e Kreipimosi proceduros metu Airijoje dviejy referenciniy vaisty Dectomax 1% w/v, injekcinio
tirpalo galvijams ir avims, ir Dectomax 10 mg/ml, injekcinio tirpalo kiauléms, rinkodaros teisés
iS bendrovés , Pfizer Healthcare Ireland" perduotos ,Elanco Animal Health", ,Eli Lilly" ir
~Company Limited" bendrovéms, o referenciniy vaisty pavadinimai Airijoje pakeisti | Zearl
10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir avims, ir Zearl 10 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms.

! Decentralizuotos procediiros metu sutarta, kad generiniam vaistui, pavadinimu ,Dectomax®, leidimas nebus i§duotas, kol
referencinis vaistas, pavadinimu ,Dectomax", nebus pasalintas arba pervadintas.
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2. Pateikty duomeny vertinimas

Kreipimosi dél Prontax 10 mg/ml, injekcinio tirpalo galvijams, avims ir kiauléms, procedlira pradéta
Prancuizijai ir Nyderlandams pateikus informacija apie galima didelj vaisto keliamg pavoju, kuri
nustatyta atlikus rizikos aplinkai vertinimg (ERA), ir Nyderlandams iSkélus klausima dél iSlaukos
galvijams.

Galimas didelis vaisto keliamas pavojus aplinkai, kurj nustaté Prancuizija ir Nyderlandai, yra pavojus
meésle gyvenantiems organizmams ir Daphnia magna naudojant vaistg pagal siGlomas vartojimo
instrukcijas ir Nyderlandy jvardinta rizika, atsirandanti dél biologinio kaupimosi potencialo, nustatomo
bandymo metodu apskaiciuojant koeficientg log Kow, kuris nebuvo tinkamas veikliajai medziagai.

Nyderlandai atkreipé démesj | galimg didelj pavojy dél taikomos 54 pary islaukos iki galvijy skerdimo,
kuri yra gana trumpa atsizvelgiant | tai, kad kity tyrimy, iSskyrus pagrindinj tyrimg, metu nustatytas
tam tikras likuciy kiekis injekcijos vietoje ir nebuvo atlikti jokie likuciy pasisalinimo tyrimai pagal
esamas gaires dél likuciy kiekio injekcijos vietoje nustatymo.

Rizikos aplinkai vertinimas

PareiSkéjas atliko rizikos aplinkai vertinimg (ERA) remdamasis VICH gairémis, taikomomis I ir II
vertinimo etapams, kurias priemé CVMP (CVMP/VICH/592/98-FINAL, CVMP/VICH/790/03-FINAL), bei
CVMP gairémis dél veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo, papildanciomis VICH gaires GL6 ir
GL38 (CVMP/ERA/418282/2005-corr).

Kiauliy ERA galima baigti I etape remiantis VICH gairemis. Galvijams ir avims II etape reikejo atlikti A
pakopos vertinima.

N-oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficientas (log Pow) 4.4 nustatytas naudojant kratomos kolbos
metoda. Taciau Sis metodas néra tinkamas medziagoms, kuriy log Pow virsija 4. CYVMP nuomone, n-
oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficiento nustatymo metodas buvo netinkamas. Todél log Pow 4.4
gali bati laikomas tik faktinio dydzio indikatoriumi.

Kadangi log Pow > 4, bitina atlikti biologinio kaupimosi vertinima. Taciau nepateikti jokie biologinio
kaupimosi tyrimai. Be to, neatliktas antrinio apnuodijimo vertinimas. CVMP pozilriu, remiantis turimais
duomenimis biologinio kaupimosi vertinimo negalima atlikti ir todél negalima atmesti doramektino
biologinio kaupimosi tikimybés.

Remtasi keliais tyrimais ir paskelbtais dokumentais, kuriuose nagrinéjamas toksiSkumas mésle
gyvenantiems organizmmams. Pavojus mésle gyvenantiems organizmams jvertintas apskaiciavus
prognozuojamas koncentracijas aplinkoje (PEC) (mésle), kurios gautos atlikus nurodytga metabolizmo
tyrima. Didziausia visy doramektino likuciy, aptikty galvijy iSmatose, koncentracija nustatyta nuo
vaisto vartojimo praéjus 5 dienoms (562 ug/kg), kuri véliau mazéjo 14 dieng pasiekiant 239 pg/kg.
Pagrindinio vaisto koncentracija iSmatose didziausig lygj pasieké 3 dieng nuo vaisto suleidimo (319
Hg/kg), o 14 dieng (paskutine méginiy émimo dieng) koncentracija buvo 133 pg/kg. Néra jokiy
duomeny apie metabolity pobadi ir kiekj. Todél negalima apskaiciuoti tikslesnés PEC remiantis
duomenimis apie metabolizma, o atliekant rizikos vertinimg naudojamas visy likuciy kiekis.

Remiantis prognozuojamos poveikio nesukeliancios koncentracijos (PNEC) duomenimis (LC50 1,34
Hg/kg dirvos muséms (Haematobia irritans) ir NOEC 4,0 ug/kg dirvos méslavabaliams (Ontophagus
gazelle)), apskaiciuoti rizikos koeficientai abejoms risims buvo auksti (atitinkamai 41940 ir 1405,
skaiciuojant pagal visy likuciy kiekj praéjus 5 dienoms nuo vaisto vartojimo), todél A pakopoje
pastebétas didelis staigiai kylantis pavojus mésle gyvenantiems organizmmams. Todél reikéty atlikti B
pakopos vertinima. Taciau pripazjstama, kad Siuo metu néra suderinty gairiy, kaip atlikti B pakopos
vertinimg mésle gyvenantiems organizmams.
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Pavojaus vandenyje gyvenantiems organizmams vertinimas atliktas remiantis imaus doramektino
toksiSkumo dafnijoms (D. magna) tyrimo duomenimis, kurio metu nustatyta, kad EC50 0,1 ug/l ir
NOEC 0,025. Atsizvelgiant | prognozuojamas koncentracijas aplinkoje (PEC) (pavirSiniame vandenyje),
kai PECpv 0,0005 ug doramektino/I pavirsinio vandens (nuotékis) ir PEpv 0,209 ug doramektino/I
pavirsinio vandens (tiesioginis Salinimas), A pakopoje nustatytas staigiai kylantis pavojus dafnijoms
esant abiem scenarijams, kai nustatyti rizikos koeficientai (RQ) buvo atitinkamai 5 ir 2090.
Apskaiciavus tikslesne PECpv pagal CVMP gairéje CVMP/ERA/418282/2005 rekomenduojamg FOCUS
modelj, nustatyta, kad doramektinas, patenkantis | pavirsinj vandenj nuotékio bldu, nekelia pavojaus
vandens organizmams.

Véliau apskaiciavus tikslesne PEC atsizvelgiant j tai, kad didziausias visy pasalinty likuciy kiekis
aptinkamas 5 dieng po vartojimo, kuris sudaro 7,8% visos suvartotos dozés, bei atsizvelgiant |
nuosédy pasiskirstyma, gaunama tikslesné PECpv reikSmé 0,00049 ug/l, todél RQ dafnijoms (4,9) vis
dar virsija 1. Kadangi patikslinus PEC negalima atmesti pavojaus dafnijoms tikimybés, reikéty atlikti B
pakopos vertinimg pagal VICH 38 gaire, kuriam buatina atlikti Daphnia magna reprodukcijos tyrima.
Taciau Sio tyrimo nejmanoma atlikti, todél Siame kreipimesi negalima pateikti prasymo jj atlikti.

Poveikio aplinkai vertinimo iSvados

PareiSkéjas pateiké tikslinj II etapo rizikos aplinkai vertinimga. ERA rezultatai parodé, kad RQ virSija 1 A
pakopos vertinime dviem atvejais, bitent dafnijoms (pagal tiesioginio Salinimo scenarijy) ir mésle
gyvenantiems organizmams. Remiantis VICH 38 gaire, taikoma II etapui, batina atlikti B pakopos
vertinima. Pirmuoju atveju negalima atmesti pavojaus dafnijoms tikimybeés atlikus keletg patikslinty
PEC skaiciavimy pagal tiesioginio Salinimo scenarijy. ERA nepateiktas Daphnia magna reprodukcijos
tyrimas, batinas B pakopos vertinimui atlikti.

A pakopos vertinimas parode, kad RQ yra labai aukstas, todél rizika mésle gyvenantiems organizmams
yra staigiai atsirandanti ir nepageidaujama. Papildomai pateikti duomenys neleido atmesti vidutinés
trukmeés arba ilgalaikio pavojaus mésle gyvenantiems organizmams tikimybés. Kadangi Siuo metu néra
jokiy suderinty gairiy, kaip atlikti B pakopos vertinimg mésle gyvenantiems organizmams, rizikos
mazinimo priemonés, skirtos poveikiui sumazinti, yra tinkamos nurodytai rizikai jveikti.

Biologinio kaupimosi atzvilgiu log Pow verté néra svari atsizvelgiant j taikytg metodg (kratomos
kolbos). Siuo metu turimi duomenys yra nepakankami biologinio kaupimosi vertinimui atlikti, todel
negalima atmesti doramektino biologinio kaupimosi tikimybeés.

Analizuojant Prontax 10 mg/ml, injekcinio tirpalo avims, poveikj aplinkai CVMP nustaté, kad, remiantis
CVMP gairémis, tik galvijams gali biti taikomas scenarijus ,tiesioginis Salinimas | pavirsinj vandenj".
Todél Sis scenarijus netaikomas avims. Esant nuotékiui PECgalv (0,84 pg/kg) yra didesnis uz didziausig
PECav (0,48 pg/kg), todél galvijy gauti duomenys gali biti ekstrapoliuoti avims. Doramektinas, i$ aviy
patenkantis | pavirsinj vandenj nuotékio bldu, nekelia pavojaus vandens organizmams.

Néra atlikta atskiry poveikio aviy mésle gyvenantiems organizmams tyrimy. Dél duomeny trikumo
siiloma pavojy aviy mésle gyvenantiems organizmmams vertinti kaip pavojy, kylantj galvijy gydymo
metu.

Siekiant reaguoti | jvardinta rizikq vandens organizmmams ir mésle gyvenantiems organizmams bei
iSsklaidyti likusias abejones dél biologinio kaupimosi, rekomenduojama imtis Siy rizikos susvelninimo
priemoniy:

Zemiau pateikiamas tekstas, kurj siiloma jtraukti j veterinarinio vaisto apraso 4.5 skyriy ,Specialios
naudojimo atsargumo priemones":

Doramektinas yra labai toksiskas mésle gyvenantiems organizmams ir vandens organizmmams ir gali
kauptis nuosédose.
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Pavojy vandens ekosistemoms ir mésle gyvenantiems organizmams galima sumazinti neskiriant
galvijams ir avims doramektino (ir tai paciai antihelmintiniy klasei priskiriamy vaisty) pernelyg daznai
ir daug karty.

Pavojus vandens ekosistemoms sumazés laikant galvijus, kurie buvo gydomi Siuo vaistui, toliau nuo
vandens telkiniy nuo dviejy iki penkiy savaiciy po vaisto naudojimo.

Sj tekstq reikety jtraukti j vaisto aprago 5.3 skyriy ,Savybeés aplinkoje":

Doramektinas, kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, gali daryti neigiamg poveikj organizmams, kuriy_jis
neturi veikti. Po vaisto naudojimo per keletg savaiciy iSsiskirs tam tikras galimai toksiSkas doramektino
kiekis. Gyviiny, kurie buvo gydomi Siuo vaistu, iSmatoms, kuriy sudétyje bus iSsiskyrusio doramektino,
patekus | ganykla gali sumazéti meésle gyvenanciy organizmy kiekis ir todél pablogéti méslo kokybé.

Doramektinas yra labai toksiskas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.
Galvijams taikoma iSlauka

Zemiau pateikiami ES nustatyti (Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelé) veikliosios medziagos
doramektino didziausi likuciy kiekiai (DLK), taikomi visoms maistui skirty zinduoliy rdsims:

Raumenys: 40 pg/kg
Riebalai: 150 pg/kg
Kepenys: 100 pg/kg
Inkstai: 60 pg/kg

Referenciniam vaistui nustatyta 63 pary islauka, taikoma galvijams. Suteikus rinkodaros teise
referenciniam vaistui, aktyviosios medziagos doramektino DLK buvo padidintas (iki auksc¢iau nurodyti
kiekio) ir pateikti trumpesne galvijams taikoma iSlauka pagrindziantys duomenys apie likucius.

Siekiant jvertinti galvijams taikoma jSlauka, CVMP gavo septyniy vaisty likuciy tyrimy duomenis ir juos
jvertino.

Visi, iSskyrus vieng, buvo geros laboratorinés praktikos (GLP) tyrimai, atlikti naudojant tg pacig
formuluote (teigiamas arba neigiamas radioaktyvusis zymeklis). Du i$ Siy likuciy tyrimy atlikti taikant
kitokj vaisto vartojimo buda nei humatytas vaisto naudojimo informacijoje, todél atliekant vertinima |
jy rezultatus nebuvo atsizvelgiama.

Injekcijos vieta buvo audinys, i$ kurio likuciai pasiSalino léciausiai, ir todél rezultatai, gauti injekcijos
vietoje, yra pagrindiniai, kuriais remiantis nustatoma islauka.

Viename i$ likuciy tyrimy nebuvo paimti méginiai i$ injekcijos viety, todél nustatant iSlauka | jo
rezultatus nebuvo atsizvelgiama.

Toliau apibendrinami kiti keturi tyrimai.

1989 m. atliktas GLP likuciy pasiSalinimo i$ audiniy tyrimas su versingomis karvémis (3 grupés,
kiekvienoje po 4 gyvinus) vieng kartg po oda suleidziant rekomenduojama doramektino doze -
200 pg/kg kino svorio.

Praéjus 35 dienoms nuo suleidimo, doramektino likuciy kiekis injekcijos vietoje buvo mazesnis uz
raumeny, DLK.

Tyrimas atliktas nesilaikant CVMP nurodymuy dél pozitrio | iSlaukos harmonizavima gairiy
(EMEA/CVMP/036/95/final) ir gairiy dél vaisty likuciy injekcijos vietoje (EMEA/CVMP/542/03-FINAL),
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kadangi méginiai i$ injekcijos viety nebuvo paimti, kaip rekomenduojama Siuo metu galiojanciose
gairése (t. y. iS centro ir i$ aplinkiniy audiniy).

1991 m. atliktas GLP likuciy pasiSalinimo i$ audiniy tyrimas su verSingomis karvémis (18 gyviny)
vieng kartg po oda suleidziant rekomenduojama doramektino doze - 200 ug/kg kiino svorio.

Tyrimas atliktas nesilaikant CVMP nurodymy dél pozidrio | iSlaukos harmonizavima gairiy
(EMEA/CVMP/036/95/final) ir gairiy dél vaisty likuciy injekcijos vietoje (EMEA/CVMP/542/03-FINAL),
kadangi méginiai iS injekcijos viety nebuvo paimti, kaip rekomenduojama Siuo metu galiojanciose
gairése (t. y. iS centro ir i$ aplinkiniy audiniy), o méginio svoris buvo mazas ir sieké tik 201-359 g.

Nustatyta, kad gyviinuose rasty likuciy kiekis buvo labai nepastovus. Doramektino likuciai virsijo
raumeny DLK injekcijos vietoje visiems gyvinams 35 dieng po vaisto suleidimo, kuri buvo paskutiné
duomeny rinkimo diena.

2003 m. atliktas ne GLP likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimas su galvijais (24 galvijai) vieng kartg po
oda suleidziant rekomenduojama doramektino doze - 200 ug/kg kiino svorio. Pateikta tyrimo ataskaita
yra labai trumpa ir joje nenurodyti gyviny svoriai. Nepateikta informacija apie is injekcijy viety paimty
meéginiy dydj ir nepaimti méginiai i$ injekcijos vietg juosiancios dalies. Injekcijos vietos netirtos po

35 ir 56 dieny.

Nustatyta, kad gyvinuose rasty likuciy kiekis buvo labai nepastovus. Doramektino likudiai vis dar
virsijo raumeny DLK injekcijos vietoje 49 dieng po vaisto suleidimo, kuri buvo paskutiné duomeny
rinkimo diena.

2002 m. atliktas GLP likuciy pasisalinimo i$S audiniy tyrimas su galvijais (34 galvijai) du kartus po oda
suleidziant rekomenduojama doramektino doze - 200 ug/kg kiino svorio, antrg doze suleidziant
praéjus 7 dienoms nuo pirmosios.

Du kartus vietoj vieno suleidus vaista, atsirado daugiau injekcijos viety. Grupése buvo daugiau
gyviny, nei gairése dél iSlaukos rekomenduojamas minimalus skaicius: 6 gyvinai grupéje vietoj 4.
Gyviiny svoriai nevirsijo 250 kg. Méginiai paimti tik injekcijy vietose (500-600 g).

Tyrimas buvo gerai atliktas, taCiau ne visiSkai pagal gaires dél vaisty likuciy injekcijos vietoje
(EMEA/CVMP/542/03-FINAL), kadangi nebuvo paimti méginiai iS injekcijos vieta juosiancios dalies.
Batina atkreipti démesj, kad Sis tyrimas (2002 m.) jvykdytas anksciau, nei buvo priimta Si gairé
(2005 m.). Bitina atsizvelgti | tai, kad Siame tyrime nepaimti méginiai i$ pacios dirio vietos.

Vieno doramektino likuciai nevirSijo DLK injekcijy vietose nuo vaisto suleidimo praéjus 35 dienai.

Sis tyrimas buvo tinkamiausias tyrimas, kuriuo remiantis galima nustatyti i$lauka galvijy mésai ir
subproduktams, nors vertinime bdtina atsizvelgti | visus turimus duomenis. Nors Sis tyrimas buvo gerai
atliktas, negalima nepaisyti ir kity tyrimy, iSskyrus pagrjstas priezastis (pvz., jrodytas klaidas). Ypac
komitetas pabréze, kad bitina atsizvelgti | kitus tyrimus, kuriy metu likudiai virsijo raumeny DLK
matuojant 35 ir 49 diena.

Be to, tyrimai parodé, kad i$ injekcijy viety paimtuose méginiuose aptikty likuciy kiekis buvo labai
nepastovus ir nei vienas visiskai neatitinka Siuo metu galiojanciy gairiu.

Pastebéti zymds skirtumai tarp tyrimy (nuo 5 iki 68 karty), kuriy negalima paaiskinti skirtingu injekcijy
viety méginiy svoriu.

Remiantis paskutinio tyrimo duomenimis galima apskaiciuoti 54 pary iSlaukg. Taciau atsizvelgiant |
skirtumus tarp tyrimuy, | tai, kad nei vienas tyrimas visiskai netenkino Siuo metu galiojanciy gairiy
reikalavimy ir kad daugelio tyrimy metu nustatytas likuciy kiekis virsijo DLK paskutine duomeny
rinkimo dieng, nuspresta, kad jg galima pailginti 30 proc. siekiant uztikrinti sauguma ir
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kompensuoti abejones, kylancias analizuojant visus surinktus duomenis. Todél nustatyta 70 pary
iSlauka.

Komitetas pabrézeé, kad galutinéje vaisto informacijoje, sudarytoje Koordinavimo grupés procediros
210 diena, pateikiami specialls jspéjimai dél vaisto skyrimo melziamoms karvéms. Tai nebuvo
kreipimosi dalis, todél CVMP jos nesvarste.

Naudos ir rizikos vertinimas

Prontax 10 mg/ml yra injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms, kurio veiklioji medziaga yra
doramektinas. Paraiska pateikta pagal 2001/82/EB direktyvos su pakeitimais 13 straipsnio 1 dalj, t. y.
paraiska dél generinio vaisto.

Naudos vertinimas

Siame kreipimesi nauda nebuvo svarstyta. Ji buvo svarstyta ankstesneéje decentralizuotoje
proceduroje.

Tiesioginé nauda

Vaistas skirtas galvijams, uzsikrétusiems virskinimo trakto askaridémis, plauciy nematodais, akiy
nematodais, galvijiniy gyliy lervomis, utélémis ir niezy erkémis, gydyti ir nuo jy apsaugoti. Taip pat Sis
vaistas skirtas kiauléms, uzsikrétusioms niezy erkémis, virskinimo trakto askaridémis, plauciy
nematodais, inksty nematodais ir utélémis, gydyti. Jis apsaugo kiaules nuo infekcijos arba
pasikartojancios infekcijos, kurig sukelia Sarcoptes scabiei, 18 paru.

Sis vaistas skirtas avims, uzsikrétusioms Psoroptes ovis (aviy niezais), gydyti ir nuo jy apsaugoti bei
uzsikrétusioms virskinimo trakto askaridémis ir aviniy gyliy lervomis gydyti ir nuo jy apsaugoti.

Vidiniai ir iSoriniai parazitai, kuriuos naikina Sis vaistas, kelia didelj gamybos praradimo pavojy ir daro
neigiama poveikj gyviny gerovei.

Vaistas leidziamas vieng kartg po oda arba | raumenis.
Netiesioginé nauda
Kita Sio vaisto nauda yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Vaisto poveikis iSlieka nuo 18 iki 42 pary. Pakartotinio gydymo prireikia reciau lyginant su kitais
antihelmintiniais vaistais.

Vaistas veikia endoparazitus ir ektoparazitus ir gali sumazinti gydymo jvairiais farmaciniais vaistais
poreikj.
Rizikos vertinimas

Atsakydamas | kreipimasi, CVMP neanalizavo vaisto kokybés, kalbédamas apie jo nauda.

Apskritai visi rizikos veiksniai, iSskyrus tas, kurie jvardinti kreipimesi (ERA ir galvijams taikoma
iSlauka), yra tokie pat kaip ir referencinio vaisto, ir ju CYMP smulkiau nenagrinéjo.

Aplinkosaugos aspektu Siuo metu turimi duomenys patvirtina doramektino biologinio kaupimosi
tikimybe, o, remiantis turimais duomenimis dél toksiSkumo, nustatytas pavojus vandens organizmams
(staigiai pasireiskiantis toksiSkumas Daphnia magna) bei pavojus mésle gyvenantiems organizmmams
del mésle esandiy likuciy naudojant vaistg pagal rekomenduojamga dozavima. Todél bitina imtis rizikos
susvelninimo priemoniy, kaip nurodyta informacijoje apie vaista.
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Vartotojy saugumo aspektu rekomenduojama galvijy mésai ir subproduktams taikoma islauka yra 70
pary.

ISvados dél naudos ir rizikos santykio

Naudos ir rizikos santykis yra teigiamas atsizvelgiant j tai, kad (1) vaisto informacijos Saltiniuose turi

biti pateiktos rizikos susvelninimo priemonés dél pavojaus vandens organizmams ir meésle
gyvenantiems organizmams ir (2) galvijy mésai ir subproduktams turi biti taikoma 70 pary islauka.

Vaisto informacijos pakeitimo pagrindas

Kadangi:

e remiantis rizikos aplinkai vertinimo duomenimis, pateiktais kartu su paraiska, nuspresta, kad
atkreipiant démes;j | jvardintas rizikas, kylancias vandens organizmams ir mésle gyvenantiems
organizmams, bei iSliekant abejonéms dél biologinio kaupimosi, bitina taikyti rizikos susvelninimo
priemones;

e remiantis duomenimis apie likuciy pasisalinimg galvijams, pateiktais kartu su paraiska, nuspresta,
kad galvijy mésai ir subproduktams turi bati taikoma 70 pary iSlauka;

CVMP priéjo prie iSvados, kad Nyderlandy ir Prancizijos iSreikStas nepritarimas neturéty tapti
rinkodaros teisés nesuteikimo Prontax 10 mg/ml, injekciniam tirpalui galvijams, avims ir kiauléms, ir
susijusiems pavadinimams priezastimi (zr. I priedq), kadangi bendras naudos ir rizikos santykis yra
teigiamas atsizvelgiant | rekomenduojamus III priede pateiktos informacijos apie vaistg pakeitimus.
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III priedas
Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio punkty papildymai
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Galiojanti veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir informacinio lapelio versija yra paskutiné versija,
del kurios buvo susitarta Koordinacinés grupés procediry metu su Siais papildymais:

Atitinkamus vaisto informacijos punktus papildyti Siuo
tekstu:

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Kitos atsargumo priemonés

Doramektinas labai toksiSkas méslavabaliy populiacijai ir vandens organizmmams bei gali kauptis
nuosédose. Poveikis vandens ekosistemoms ir méslavabaliy populiacijai gali bati sumazintas vengiant
daznai ir pakarotinai naudoti doramekting (ir kitos Sios klasés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Tai pat poveikis vandens ekosistemoms gali biiti sumazintas gydytus galvijus neleidziant prie vandens
telkiniy dvi-penkias savaites po gydymo.

4.11. IsSlauka
Galvijienai ir subproduktams - 70 pary
5.3 Savybés aplinkoje

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai doramektinas gali turéti potencialiai nepalanky poveikj ne tikslinéms
gyviny rasims. Po gydymo keletg savaiciy gali iSsiskirti potencialiai toksiski doramektino kiekiai.
Gydyty gyvuliy iSmatos, turincios doramektino, patekusios | ganyklas, gali sumazinti méslavabaliy
populiacijg ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.

Doramektinas labai toksiSkas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.

ZENKLINIMAS

8. ISLAUKA
Galvijienai ir subproduktams - 70 pary
9. SPECIALIEJI I[SPEJIMAI, JEI REIKIA

Doramektinas labai toksiSkas méslavabaliy populiacijai ir vandens organizmams bei gali kauptis
nuosédose.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai doramektinas gali turéti potencialiai nepalanky poveikj ne tikslinems
gyviny rasims. Po gydymo keletg savaiciy gali iSsiskirti potencialiai toksiski doramektino kiekiai.
Gydyty gyvuliy iSmatos, turincios doramektino, patekusios | ganyklas, gali sumazinti méslavabaliy
populiacijg ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.
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Poveikis vandens ekosistemoms ir méslavabaliy populiacijai gali bati sumazintas vengiant daznai ir
pakarotinai naudoti doramekting (ir kitos Sios klasés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Tai pat poveikis vandens ekosistemoms gali biti sumazintas gydytus galvijus neleidziant prie vandens
telkiniy dvi-penkias savaites po gydymo.

INFORMACINIS LAPELIS

10. ISLAUKA
Galvijienai ir subproduktams- 70 pary.
12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Doramektinas labai toksiSkas méslavabaliy populiacijai ir vandens organizmams bei gali kauptis
nuosédose.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai doramektinas gali turéti potencialiai nepalanky poveikj ne tikslinéms
gyviny rasims. Po gydymo keletg savaiciy gali iSsiskirti potencialiai toksiski doramektino kiekiai.
Gydyty gyvuliy iSmatos, turindios doramektino, patekusios | ganyklas, gali sumazinti méslavabaliy,
populiacijg ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.

Poveikis vandens ekosistemoms ir méslavabaliy populiacijai gali biiti sumazintas vengiant daznai ir
pakarotinai naudoti doramekting (ir kitos Sios klasés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Tai pat poveikis vandens ekosistemoms gali biti sumazintas gydytus galvijus neleidziant prie vandens
telkiniy dvi-penkias savaites po gydymo.
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