I priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,

gyvuny rasiy, islauky, rinkodaros teisés turétojy sarasas
salyse narése
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Salis naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas Vaisto forma | INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduo | ISlauka
ES/EEE rasys bladas jamos Dozés
Austrija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietiskai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant klno svorio g‘aiggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy
Sandwich pienas skirtas zmoniy
maistui. Negalima
Kent FT_B 9NJ _ naudoti melziamoms
Jungtiné Karalysté karvéms uztriikimo
metu bei verSingoms
telyc¢ioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
versSiavimosi.
Bulgarija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietigkai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant kdino svorio ;’asrlggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio Pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy,
Sandwich pienas skirtas Zzmoniy

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

maistui. Negalima
naudoti melziamoms
karvéms uztrikimo
metu bei verSingoms
telyCioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
verSiavimosi.
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Salis naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas Vaisto forma | INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduo | ISlauka
ES/EEE rasys bladas jamos Dozés
Danija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietiskai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant klino svorio g‘aiggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy
Sandwich pienas skirtas zmoniy
maistui. Negalima
Kent FT_B 9NJ _ naudoti melziamoms
Jungtiné Karalysté karvéms uztriikimo
metu bei verSingoms
telyc¢ioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
versSiavimosi.
Ispanija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietigkai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant kdino svorio ;’asrlggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio Pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy,
Sandwich pienas skirtas Zzmoniy

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

maistui. Negalima
naudoti melziamoms
karvéms uztrikimo
metu bei verSingoms
telyCioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
verSiavimosi.
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Salis naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas Vaisto forma | INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduo | ISlauka
ES/EEE rasys bladas jamos Dozés
Suomija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietiskai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant klino svorio g‘aiggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy
Sandwich pienas skirtas zmoniy
maistui. Negalima
Kent FT_B 9NJ _ naudoti melziamoms
Jungtiné Karalysté karvéms uztriikimo
metu bei verSingoms
telyc¢ioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
versSiavimosi.
Pranciizija | Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietigkai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant kdino svorio ;’asrlggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio Pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy,
Sandwich pienas skirtas Zzmoniy

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

maistui. Negalima
naudoti melziamoms
karvéms uztrikimo
metu bei verSingoms
telyCioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
verSiavimosi.
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Salis naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas Vaisto forma | INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduo | ISlauka
ES/EEE rasys bladas jamos Dozés
Vengrija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietiskai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant klino svorio g‘aiggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy
Sandwich pienas skirtas zmoniy
maistui. Negalima
Kent FT_B 9NJ _ naudoti melziamoms
Jungtiné Karalysté karvéms uztriikimo
metu bei verSingoms
telyc¢ioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
versSiavimosi.
Airija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietigkai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant kdino svorio ;’asrlggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio Pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy,
Sandwich pienas skirtas Zzmoniy

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

maistui. Negalima
naudoti melziamoms
karvéms uztrikimo
metu bei verSingoms
telyCioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
verSiavimosi.
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Salis naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas Vaisto forma | INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduo | ISlauka
ES/EEE rasys bladas jamos Dozés
Islandija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietiskai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant klino svorio g‘aiggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy
Sandwich pienas skirtas zmoniy
maistui. Negalima
Kent FT_B oNJ _ naudoti melziamoms
Jungtiné Karalysté karvéms uztriikimo
metu bei verSingoms
telyc¢ioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
versiavimosi.
Nyderlandai | Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietiskai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant kdino svorio ;’asrlggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio Pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy,
Sandwich pienas skirtas Zzmoniy

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

maistui. Negalima
naudoti melziamoms
karvéms uztrikimo
metu bei verSingoms
telyCioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
verSiavimosi.
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Salis naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas Vaisto forma | INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduo | ISlauka
ES/EEE rasys bladas jamos Dozés
Norvegija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietiskai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant klino svorio g‘aiggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy
Sandwich pienas skirtas zmoniy
maistui. Negalima
Kent FT_B 9NJ _ naudoti melziamoms
Jungtiné Karalysté karvéms uztriikimo
metu bei verSingoms
telyc¢ioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
versSiavimosi.
Lenkija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietigkai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant kdino svorio ;’asrlggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio Pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy,
Sandwich pienas skirtas Zzmoniy

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

maistui. Negalima
naudoti melziamoms
karvéms uztrikimo
metu bei verSingoms
telyCioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
verSiavimosi.
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Salis naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas Vaisto forma | INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduo | ISlauka
ES/EEE rasys bladas jamos Dozés
Portugalija | Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietiskai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant klino svorio g‘aiggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy
Sandwich pienas skirtas zmoniy
maistui. Negalima
Kent FT_B 9NJ _ naudoti melziamoms
Jungtiné Karalysté karvéms uztrikimo
metu bei verSingoms
telyc¢ioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
versSiavimosi.
Rumunija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietigkai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant kdino svorio ;’asrlggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio Pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy,
Sandwich pienas skirtas Zzmoniy

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

maistui. Negalima
naudoti melziamoms
karvéms uztrikimo
metu bei verSingoms
telyCioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
verSiavimosi.
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Salis naré | Rinkodaros teisés Pavadinimas Vaisto forma | INN/Stiprums | Gyvuny Naudojimo Rekomenduo | ISlauka
ES/EEE rasys bladas jamos Dozés
Svedija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZlaginamasis | Doramectin 5 Galvijai vietidkai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant klino svorio g‘aiggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy
Sandwich pienas skirtas zmoniy
maistui. Negalima
Kent FT_B 9NJ _ naudoti melziamoms
Jungtiné Karalysté karvéms uztriikimo
metu bei verSingoms
telyc¢ioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
versSiavimosi.
Slovénija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | UZladinamasis | Doramectin 5 Galvijai vietigkai, 1 ml 10 kg GALVIJAI: Galvijienai
Veterinary Medical Pour-On Solution | tirpalas mg/ml lasinti ant kdino svorio ;’asrlggproduktams - 35
Research & for Cattle gyvulio Pienui.: Negalima
Development nugaros naudoti karvéms, kuriy,
Sandwich pienas skirtas Zzmoniy

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

maistui. Negalima
naudoti melziamoms
karvéms uztrikimo
metu bei verSingoms
telyCioms, likus maziau
kaip 60 d. iki
verSiavimosi.
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II priedas

Mokslinés iSvados ir veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio pakeitimo pagrindas
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Bendroji Prontax 5 mg/ml, uzpilamo tirpalo galvijams, ir
susijusiy pavadinimy mokslinio vertinimo santrauka

1. Jvadas

Prontax 5 mg/ml, uzpilamas tirpalas galvijams, ir susije pavadinimai yra skaidrus, bespalvis uzpilamas
tirpalas, kurio sudétyje yra doramektino. Doramektinas yra atrinkty padermiy fermentacijos badu i$
dirvos mikroorganizmy Streptomyces avermitilis gaunama antiparazitiné medziaga. Tai yra
makrociklinis laktonas, panasus | ivermekting. Abu junginiai yra plataus veikimo antiparazitinés
medziagos, kurios panasiu bidu paralyziuoja nematodus ir parazitinius nariuotakojus.

Vaistas skirtas galvijams, uzsikrétusiems virskinimo trakto askaridémis, plauciy nematodais, akiy
nematodais, galvijiniy gyliy lervomis, utélémis, plaukagrauziais, niezy erkémis ir musiy lervomis,
gydyti.

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

5 mg/ml, uzpilamo tirpalo galvijams, pradéti. Airija buvo referenciné valstybé naré, o Austrija,
Bulgarija, Danija, Ispanija, Suomija, Pranclizija, Vengrija, Islandija, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija,
Portugalija, Rumunija, Slovenija ir Svedija - susijusios valstybés narés. Paraika pateikta remiantis
2001/82/EB direktyvos 13 straipsnio 1 dalimi (t. y. paraiSka dél generinio vaisto). Referencinis vaistas
Siai paraiskai dél generinio vaisto buvo Dectomax 5 mg/ml, uzpilamas tirpalas galvijams.

Reikéty paminéti Siuos du pirminés paraiskos pakeitimus, kurie buvo padaryti decentralizuotos
proceduros metu ir kreipimosi | Veterinariniy vaisty komiteta (CVMP) procediiros metu:

e decentralizuotos procediros metu vaisto Dectomax 5 mg/ml, uzpilamas tirpalas galvijams,
pavadinimas pakeistas | Prontax 5 mg/ml, uzpilamas tirpalas galvijams ®.

e Kreipimosi procediiros metu Airijoje referencinio vaisto Dectomax 5 mg/ml, uzpilamo tirpalo
galvijams, rinkodaros teisé iS bendrovés ,Pfizer Healthcare Ireland" perduota ,Elanco Animal
Health®, ,Eli Lilly" ir ,Company Limited" bendrovéms, o referencinio vaisto pavadinimas Airijoje
pakeistas | Zearl 5 mg/ml, uzpilamas tirpalas galvijams.

Proceduros metu referenciné valstybé naré ir susijusios valstybés narés nesutaré dél duomenu, kuriais
grindziamas rizikos aplinkai vertinimas. Dvi susijusios valstybés narés (Nyderlandai ir Prancizija)
informavo apie Dectomax 5 mg/ml, uzpilamo tirpalo galvijams, galimg neigiama poveikj aplinkai. Todél
Sis klausimas perduotas CVMP.

CVMP papraSyta pateikti savo nuomone dél susijusiy valstybiy nariy iSkelty problemy ir iSvadas dél
Prontax 5 mg/ml, uzpilamo tirpalo galvijams, naudos ir rizikos santykio.

2. Pateikty duomeny vertinimas

Kreipimosi dél Prontax 5 mg/ml, uzpilamo tirpalo galvijams, procediira pradéta Prancizijai ir
Nyderlandams pateiktus informacijg apie galima didelj vaisto keliama pavoju, atsizvelgiant j rizikos
aplinkai vertinima (ERA).

Galimas didelis vaisto keliamas pavojus aplinkai, kurj nustaté Prancuzija ir Nyderlandai, yra pavojus
mésle gyvenantiems organizmams ir dafnijoms naudojant vaista pagal sililomas vartojimo instrukcijas

! Decentralizuotos procediiros metu sutarta, kad generiniam vaistui, pavadinimu ,Dectomax®, rinkodaros teisé nebus
suteikta, kol referencinis vaistas, pavadinimu “Dectomax", nebus pasalintas arba pervadintas.
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ir Nyderlandy jvardinta rizika, atsirandanti dél biologinio kaupimosi potencialo, nustatomo bandymo
metodu apskaiciuojant koeficientg log Kow, kuris nebuvo tinkamas veikliajai medziagai.

Rizikos aplinkai vertinimas

PareiSkéjas atliko rizikos aplinkai vertinimg (ERA) remdamasis VICH gairémis, taikomomis I ir II
vertinimo etapams, kurias priémé 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). II etape reikéjo 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. CYMP 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 pozidriu, remiantis turimais
duomenimis biologinio kaupimosi vertinimo negalima atlikti ir todél negalima atmesti doramektino
biologinio kaupimosi tikimybeés.

Remtasi keliais tyrimais ir paskelbtais duomenimis, kuriuose nagrinéjamas toksiskumas mésle
gyvenantiems organizmams. Pavojus mésle gyvenantiems organizmams jvertintas apskaiciavus
prognozuojamas koncentracijas aplinkoje (PEC) (mésle), kurios gautos atlikus nurodytg metabolizmo
tyrima. Didziausia visy doramektino likuciy, aptikty galvijy iSmatose, koncentracija nustatyta nuo
vaisto vartojimo praé&jus 21 dienai (270 pg/kg), kuri véliau mazéjo 35 dieng pasiekiant 52 ug/kg, o 56
dieng - 3,9 pg/kg. Pagrindinis vaistas sudaré 79% visy iSmatose aptikty radioaktyviy medziagy likuciy.
Néra jokiy duomeny apie metabolity pobadi ir kiekj. Todél negalima apskaiciuoti tikslesnés PEC
remiantis duomenimis apie metabolizma, o atliekant rizikos vertinima naudojamas visy likuciy kiekis.

Remiantis prognozuojamos poveikio nesukeliancios koncentracijos (PNEC) duomenimis (LC50 1,34
Hg/kg dirvos muséms (Haematobia irritans) ir NOEC 4,0 pg/kg dirvos méslavabaliams (Ontophagus
gazelle)), apskaiciuoti rizikos koeficientai abejoms risims buvo auksti (atitinkamai 20149 ir 675,
skaiciuojant pagal visy likuciy kiekj praéjus 21 dienai nuo vaisto vartojimo), todél A pakopoje
pastebétas didelis staigiai kylantis pavojus mésle gyvenantiems organizmams. Todél reikéty atlikti B
pakopos vertinima. Taciau pripazjstama, kad Siuo metu néra suderinty gairiy, kaip atlikti B pakopos
vertinimg mésle gyvenantiems organizmams.

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 0,0026 ug doramektino/I pavirSinio vandens (nuotékis) ir PECpv 0,5225 ug doramektino/|
pavirsinio vandens (tiesioginis Salinimas), A pakopoje nustatytas staigiai kylantis pavojus dafnijoms
esant abiem scenarijams, kai nustatyti PEC/PNEC rizikos koeficientai (RQ) buvo atitinkamai 26 ir 5225.
Apskaiciavus tikslesne PECpv pagal CVMP gairéje CVMP/ERA/418282/2005 rekomenduojama FOCUS
modelj, RQ dafnijoms virsijo 1.

Véliau apskaiciavus tikslesne PEC atsizvelgiant | tai, kad didZiausias visy pasalinty likuciy kiekis
aptinkamas 21 dieng po vartojimo, kuris sudaro 2,3% visos suvartotos dozés, bei atsizvelgiant |
nuosédy pasiskirstyma, gaunama tikslesné PECpv reikSmé 0,00037 pg/I, todél RQ dafnijoms (3,7) vis
dar virsija 1.

Kadangi patikslinus PEC negalima atmesti pavojaus dafnijoms tikimybés, reikéty atlikti B pakopos
vertinimg pagal VICH 38 gaire, kuriam bitina atlikti Daphnia magna reprodukcijos tyrima. Taciau Sio
tyrimo nejmanoma atlikti, todél Siame kreipimesi negalima pateikti prasymo jj atlikti.
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Poveikio aplinkai vertinimo iSvados

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

A pakopos vertinimas parodé, kad RQ yra labai aukstas, todél rizika mésle gyvenantiems organizmams
yra staigiai atsirandanti ir nepageidaujama. Papildomai pateikti duomenys neleido atmesti vidutinés
trukmés 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 | taikyta metodg (kratomos
kolbos). Siuo metu turimi duomenys yra nepakankami biologinio kaupimosi vertinimui atlikti, todel
negalima atmesti doramektino biologinio kaupimosi tikimybés.

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

Zemiau pateikiamas tekstas, kurj sitiloma 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.

Pavojy vandens ekosistemoms ir mésle gyvenantiems organizmams galima sumazinti neskiriant
galvijams doramektino (ir tai paciai antihelmintiniy vaisty klasei priskiriamy vaisty) pernelyg daznai ir
daug karty.

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

Sj tekstq reikety jtraukti j vaisto apraso 5.3 skyriy ,Savybés 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. Gyviany, kurie buvo gydomi Siuo vaistu, iSmatoms, kuriy sudétyje bus iSsiskyrusio doramektino,
patekus | ganyklg gali sumazéti mésle gyvenanciy organizmy kiekis ir todél pablogéti méslo kokybé.

Doramektinas yra labai toksiskas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.

Naudos ir rizikos vertinimas

Ivadas

Prontax 5 mg/ml yra uzpilamas tirpalas galvijams, kurio veiklioji medziaga yra doramektinas. Paraiska
pateikta pagal 2001/82/EB direktyvos su pakeitimais 13 straipsnio 1 dalj, t. y. paraiSka dél generinio
vaisto.
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Naudos vertinimas

Siame kreipimesi nauda nebuvo svarstyta. Ji buvo svarstyta ankstesnéje decentralizuotoje
procediroje.

Tiesioginé nauda

Vaisto naudojimo indikacijos yra tokios pat kaip ir referencinio vaisto. Sis vaistas skirtas galvijams,
uzsikrétusiems virskinimo trakto askaridémis, plauciy nematodais, akiy nematodais, galvijiniy gyliy
lervomis, utélémis, plaukagrauziais, niezy erkémis ir musiy lervomis, gydyti.

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

Vaistas tepamas ties nugaros viduriu siaura linija nuo keteros iki stimburio.
Netiesioginé nauda
Kita Sio vaisto nauda yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Vaisto poveikis islieka nuo 21 iki 49 pary. 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 tuos, kurie jvardinti kreipimesi (ERA), yra tokie pat kaip ir
referencinio vaisto, ir jy CVMP 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
dél mésle esanciy likuciy naudojant vaista pagal rekomenduojama dozavima. Todél bitina imtis rizikos
susvelninimo priemoniy, kaip nurodyta informacijoje apie vaista.

ISvados dél naudos ir rizikos santykio

Naudos ir rizikos santykis yra teigiamas atsizvelgiant | tai, kad vaisto informacijos Saltiniuose turi bdti
pateiktos rizikos susvelninimo priemonés dél pavojaus vandens organizmams ir mésle gyvenantiems
organizmams.

Informacijos apie vaistg pakeitimo pagrindas

Kadangi:

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

CVMP priéjo prie iSvados, kad Nyderlandy ir Prancizijos iSreikStas nepritarimas neturéty tapti
rinkodaros teisés nesuteikimo Prontax 5 mg/ml, uZpilamam tirpalui galvijams, 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,
dél kurios buvo susitarta Koordinacinés grupés procediiry 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 organizmams 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.

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

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
populiacijq ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.

Doramektinas labai toksiskas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.

Zenklinimas
9. Specialieji jspéjimai, 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 keleta 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.

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

Tai pat poveikis vandens ekosistemoms gali bti sumazintas gydytus galvijus neleidziant prie vandens
telkiniy dvi-penkias savaites po gydymo.
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Informacinis Lapelis
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, turincios doramektino, patekusios | ganyklas, gali sumazinti meéslavabaliy
populiacijg ir tai gali turéti jtakos iSmaty suirimui.

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

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