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NOSAUKUMU, ZALU FORMU, ZALU STIPRUMA, INJICESANAS VEIDU, DZIVNIEKU
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2004. gada 8. decembris



Dalibvalsts Tirdzniecibas RaZojuma Stiprums Zalu Dzivnieku suga BieZums Ieteicama deva Zalu izdali§anas periods
atlaujas turetajs tirdzniecibas forma (galai un pienam)
nosaukums
Austrija Pfizer Corp. Austria Dectomax 1% | 10 mg/ml Skidums | Liellopi un aitas Vienreizgja 200 pg/kg kermena svara | Galai:

Seidengasse 33-35 Injektions- injekcijai | Nav paredzg&ts deva Liellopu - 42 dienas

1071 Wien 16sung fiir dzivniekiem, no Aitu - 40 dienas

Austrija Rinder und kuriem iegtist pienu

Schafe lietosanai partika
Belgija Pfizer Animal Health | Dectomax 10 mg/ml Skidums | Liellopi un aitas Vienreizgja 200 pg/kg kermena svara | Galai:

S.A. injekcijai deva Liellopu - 42 dienas

Rue Laid Burniat 1 Aitu - 35 dienas

1348 Louvain-la- Pienam:

Neuve Govju - 60 dienas

Belgija Aitu - 70 dienas

Danija Pfizer Aps Dectomax Vet | 10 mg/ml Skidums | Liellopi Vienreizgja 200 pg/kg kermena svara | Galai:

Lautrupvang 8 DK MT NO injekcijai | Nelietot govim, no | deva 45 dienas

2750 Ballerup 15721 kuram iegtist pienu Pienam:

Danija lietos$anai partika Nelietot vélak ka 60 dienas pirms

paredz&tas atneSanas
Somija Pfizer Oy, Animal Dectomax Vet | 10 mg/ml Skidums | Liellopi, Vienreizgja Liellopiem un Galai:

Health injekcijai | ziemelbriezi, cikas | deva ziemelbrieziem: Liellopu un ziemelbriezu - 42 dienas

Tietokuja 4 Nedrikst lietot 200 pg/kg kermena svara | Ciiku - 49 dienas

00330 Helsinki dzivniekiem Cikam: Pienam:

Somija laktacijas perioda, 300 pg/kg kermena svara | Zalu izdaliSanas periods attieciba uz
no kuriem iegiist pienu telem, ziemelbrieziem un
pienu lietoSanai dzivniekiem cietlaiSanas perioda ir
partika 60 dienas

Francija Pfizer Dectomax 10 mg/ml Skidums | Liellopi un aitas Vienreizgja Govim: Galai

23/25 Ave du docteur injekcijai | Nelietot govim, deva 200 pg/kg kermena svara | Liellopu: 42 dienas

Lannelongue kuras ir laktacijas (tikai zemadas Aitu: 35 dienas (p&c intramuskularas

75014 Paris un cietlaiSanas injekcijam) injekcijas), 56 dienas (péc injekcijas

Francija perioda, un piena Aitam: zemada)

aitam

200 pg/kg kermena svara
(zemadas vai
intramuskularajam
injekcijam)
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Dalibvalsts Tirdzniecibas RaZojuma Stiprums Zalu Dzivnieku suga BieZums Ieteicama deva Zalu izdali§anas periods
atlaujas turetajs tirdzniecibas forma (galai un pienam)
nosaukums
Vacija Pfizer GmbH Dectomax 10 mg/ml Skidums | Liellopi un aitas Vienreizgja 200 pg/kg kermena svara | Galai:

Pfizerstrasse 1 injekcijai | Nedrikst lietot deva Liellopu, aitu: 60 dienas

76139 Karlsruhe dzivniekiem, kuri ir

Vacija laktacijas perioda
un no kuriem iegiist
pienu lietosanai
partika

Griekija Pfizer Hellas Dectomax 10 mg/ml Skidums | Aitas Vienreizgja Aitam: Galai:

Alketou 5 injekcijai | Liellopi deva 200 pg/kg kermena svara | Aitu: 35 dienas

11633 Pagrati — Nelietot piena (zemadas, Liellopu: 42 dienas

Athina govim intramuskularajam Ciku: 49 dienas

Griekija Cukas injekcijam) Pienam

Liellopiem: Aitas: Nelietot piena aitam, ka ar1
200 pg/kg kermena svara | grisnam aitam 50 dienas péc
(zemadas injekcijam) atneSanas
Cikam: Liellopi: Nelietot piena govim, kuras
300 pg/kg kermena svara | nav laktacijas perioda, ka arT grisnam
(intramuskularajam piena telem 60 dienas p&c atneSanas
injekcijam)

Irija Pfizer Ltd. Dectomax 1% | 10 mg/ml | Skidums | Liellopi un aitas Vienreizgja Liellopiem: 200 ng/kg Galai:

Walton Oaks, Injectable injekcijai deva kermena svara Liellopu - 63 dienas

Dorking Road solution Aitam: 300 ug/kg Aitu - 63 dienas

Tadworth, Surrey kermena svara

KT20 INT

Anglija

Italija Pfizer Italia SRL Dectomax 1% | 10 mg/ml Skidums | Liellopi, aitas un Vienreizgja Liellopiem un aitam: Galai:

Via Valbondione 113 | (doramektins) injekcijai | ciikas deva 200 pg/kg kermena svara | Liellopu: 42 dienas

00188 Roma Nedrikst lietot Cikam: Aitu: 35 dienas

Italija dzivniekiem, no 300 pg/kg kermena svara | Ciku: 37 dienas
kuriem iegtst pienu
lietosanai partika

Luksemburga | Pfizer Animal Health | Dectomax 10 mg/ml Skidums | Liellopi un aitas Vienreizgja Liellopiem: Galai:

Rue Laid Burniat 1 injekcijai | Nelietot govim, no | deva 200 pg/kg kermena svara | Liellopu: 42 dienas

1348 Louvain-la- kuram iegiist pienu (zemadas injekcijam) Aitu: 35 dienas

Neuve lieto$anai partika Aitam: Pienam:

Belgija Nelietot aitam, no 300 pg/kg kermena svara | Liellopi: Nelietot piena govim, ka arT
kuram iegtist pienu (zemadas vai griisnam telém 60 dienas pirms
lietosanai partika intramuskularajam atneSanas

injekcijam) Aitas: Nelietot pedgjas 70 dienas
pirms atneSanas
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Dalibvalsts Tirdzniecibas RaZojuma Stiprums Zalu Dzivnieku suga BieZums Ieteicama deva Zalu izdali§anas periods
atlaujas turetajs tirdzniecibas forma (galai un pienam)
nosaukums
Niderlande Pfizer Animal Health | Dectomax 10 mg/ml Skidums | Aitas, kuras nav Vienreizgja 200 pg/kg kermena svara | Galai:
B.V. (REG NL injekcijai | laktacijas perioda deva, kas Liellopu: 75 dienas
PO Box 37 9844) (razojumi atlauti jaatkarto, ja Aitu: 70 dienas
2900 AA CAPELLE | Prontax (REG lietoSanai arT cikam | P.ovis Cuku: 77 dienas
AAN DEN IJSSEL NL 9884) un liellopiem) infekcijas Pienam:
Niderlande pazimes Liellopi un aitas: produktu nedrikst
neizzad 14 lietot piena aitam
dienu laika
Portugale Laboratorios Pfizer, Dectomax 10 mg/ml Skidums | Liellopi, aitas un Vienreizgja Liellopiem un aitam: Galai:
Lda solution injekcijai | ciikas deva 200 pg/kg kermena svara | Liellopu: 42 dienas.
Lagoas Park injectable Cikam: Aitu: 35 dienas
Edificio 10 300 ug/kg kermena svara Ciku: 56 dienas
2740-244 Pienam:
Porte Salvo Liellopi: Aizliegts lieto$anai govim,
Portugale kuras ir laktacijas perioda, nav
paredzé&ts injic€$anai 60 dienas pirms
atneSanas
Aitas: Aizliegts liecto$anai aitam,
kuras ir laktacijas perioda, nav
paredzets injic€$anai 70 dienas pirms
atneSanas
Spanija Pfizer Dectomax 10 mg/ml Skidums | Liellopi un aitas Vienreizgja 200 pg/kg kermena svara | Galai:
Avda.De Europa, 20b | solution injekcijai deva Liellopu - 42 dienas
Parque Empresarial injectable Aitu - 60 dienas

La Moraleja 28108
ALCOBENDAS
Spanija
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Dalibvalsts Tirdzniecibas RaZojuma Stiprums Zalu Dzivnieku suga BieZums Ieteicama deva Zalu izdali§anas periods
atlaujas turetajs tirdzniecibas forma (galai un pienam)
nosaukums
Zviedrija Pfizer AB Dectomax vet | 10 mg/ml Skidums | Liellopi, aitas, Liellopiem (un Galai:
Box 501 injekcijai | (zieme]briezi) ziemelbrieziem): Liellopu: 49 dienas
183 25 Taby 200 pg/kg kermena svara | Aitu: 45 dienas (p&c intramuskularas
Zveidrija (injekcijai zemada) injekcijas); 60 dienas (p&c injekcijas
Aitam: zemada)
200 ug/kg L(errner’la svara Ziemelbrieiu: 42 dienas
(injekcijai zemada vai Pienam:
intramuskularai Liellopi: aizliegts lietoSanai govim,
injekcijai) kuras ir laktacijas perioda, nav
paredzets injic€Sanai mazak neka
60 dienas pirms atneSanas
Aitas: aizliegts lietoSanai aitam, kuras
ir laktacijas perioda, nav paredzets
injicéSanai mazak neka 70 dienas
pirms atnesanas
Apvienota Pfizer Ltd. Dectomax 10mg/ml Skidums | Aitas un liellopi Aitam: Galai:
Karaliste Pfizer Ltd, Sandwich, | Injectable injekcijai | Nav at]auts 300 pg/kg kermena svara | Liellopu: 70 dienas
Kent, CT13 9NJ, Solution for lieto$anai aitam, Liellopiem: Aitu: 56 dienas
Apvienota Karaliste Cattle and kuras ir laktacijas 200 pg/kg kermena svara | Pienam:

Sheep perioda, vai govim, Liellopi: Nelietot piena govim, kuras
no kuram iegiist ir cietlaiSanas perioda, ka arT griisnam
pienu lietoSanai telem 60 dienas pirms atneSanas
partika

Islande Pfizer A/S Vestre Dextomax 1% Skidums | Liellopi, Tpasi vérsi | Vienreizéja Liellopiem: Galai:
Gade injekcijai | Nelietot govim, deva 200 pg/kg kermena svara | Liellopu: 45 dienas

18 2650 Hvidovre
Danija

kuras ir laktacijas
perioda un no
kuram iegtist pienu
lictos$anai partika,
pat cietstaves
perioda

Aitas: Nelietot
aitam, no kuram
ieglist pienu
lietosanai partika
Nelietot grisnam
aitam

Cikas

(injekcijai zemada)
Aitam:

200 pg/kg kermena svara
(injekcijai zemada vai
intramuskularai
injekcijai)

Cakam: 300 pg/kg
kermena svara

Nelielam ctikam < 16 kg:
<4 kg: 0,1 ml

5-7 kg: 0,2 ml

8-10 kg: 0,3 ml

11-13 kg: 0,4 ml

14-16 kg: 0,5 ml

Aitu: 35 dienas

Pienam:

Liellopi: Nelietot griisnam govim 60
dienas pirms atne$anas

Aitas: Nelietot piena aitam vismaz
70 dienas pirms atnesanas, ja pienu
paredzets lietot partika
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Dalibvalsts Tirdzniecibas RaZojuma Stiprums Zalu Dzivnieku suga BieZums Ieteicama deva Zalu izdali§anas periods
atlaujas turetajs tirdzniecibas forma (galai un pienam)
nosaukums
Norvegija Pfizer As, Norway Dectomax 10 mg/ml Skidums | Liellopi, aitas, Liellopiem un Galai:

Orion Pharma As injekcijai | ciikas, ziemelbriezi ziemelbrieziem: Liellopu un ziemelbriezu: 42 dienas

Animal Health Nelietot govim, 200 ug/kg kermena svara | Aitu: 45 dienas (p&c intramuskularas

P.O. Box 52 aitam vai Aitam: injekcijas), 60 dienas (péc injekcijas

0508 Oslo ziemelbrieiu 200 ug/kg 1,(61'1’1’161’,13 svara Zemédé) - Nematodirus battus 55

Norvégija matém, kuras ir (injekcijai zemada vai dienas (p&c intramuskularas

laktacijas perioda
un no kuram iegiist
pienu lietoSanai
partika

intramuskularai
injekcijai), (Nematodirus
300 pg/kg kermena svara
(injekcijai zemada vai
intramuskularai
injekcijai))

Cikam:

300 pg/kg kermena svara

injekcijas), 70 dienas (p&c injekcijas
zemada)

Ciiku: 49 dienas

Pienam:

Liellopi: Nelietot pedgjas 60 dienas
pirms atne$anas

Aitas: Nelietot pédgjas 70 dienas
pirms atneSanas
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I PIELIKUMS

ZINATNISKI SECINAJUMI
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ZINATNISKI SECINAJUMI
1. Ievads un pamatinformacija

Dectomax injicgjama Skiduma sastava ir doramektins, kas ir avermektina grupas pussintStisks
savienojums, paredzets iekS€ju un argu parazitu iznicinaSanai liellopiem, aitam, cikam un
ziemelbrieziem, iznemot dzivniekus, kuri ir laktacijas perioda un no kuriem iegiist pienu lietoSanai
partika. So razojumu ir atlauts lictot ES dalibvalstis un EEZ/EBTA valstis, kas uzskaititas I pielikuma,
ka injicgjamu Skidumu intramuskularai un/vai injic€Sanai zemada. Dalibvalstu noteiktie zalu
izdaliSanas dazadie periodi partika lietojamiem aitu audiem ievérojami atskiras, un tie ir no 35 Iidz 70
dienam.

Apvienota Karaliste 2004. gada 27. janvarl saskana ar Padomes Direktivas 2001/82/EK 34. pantu
ladza CVMP (Veterinaro zalu komiteju) sniegt atzinumu par dazadajiem lémumiem, ko valstu
kompetentas iestades piepémusas attieciba uz zalu izdaliSanas periodiem galai un subproduktiem,
pieskirot tirdzniecibas atlaujas par Dectomax injicgjamiem produktiem, kas paredzgti lictoSanai aitam.

CVMP sava sanaksmg, kas notika 2004. gada 10. — 12. februari, saskapa ar Padomes Direktivas
2001/82/EK 34. pantu nodeva izskati$anai lietu par Decfomax injic€jamo Skidumu razojumiem, kuru
sastava ir doramektins. Identific€tie jautajumi attiecas uz zalu izdaliSanas periodiem, un 2004. gada
16. februarT Sos jautajumus iesniedza tirdzniecibas atlauju turétajiem. Atbildes tika sniegtas 2004. gada
17. junija.

2004. gada 7. septembri CVMP apstiprinaja 70 dienu ierobeZojumus aitu galai un subproduktiem pé&c
doramektinu saturo$a Skiduma intramuskularas ievadiSanas. Attieciba uz doramektina ievadiSanu
aitam zemada Komiteja rekomend&a neapstiprinat izdaliSanas periodu un dz€st to no produkta
apraksta.

2004. gada 17. septembri registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza apelaciju izskatiSanai EMEA.
Apelacijas pamatojums tika iesniegts izskatiSanai EMEA 2004. gada 8. novembrT.

CVMP bija iepriek§ novertejusi doramektinu saisttba ar maksimala pielaujama atliekvielu limena
(MRL) noteikSanu saskana ar Padomes Regulu 2377/90. CVMP noteica doramektina PDD, kas ir
0,5 ng/kg kermena svara (30 pg/cilvékam), pamatojoties uz NOEC, kas ir 0,1 mg/kg kermena svara
attieciba uz midriazi, kas noverota, 3 méneSus ilga pétijuma nosakot toksicitati dzingsupiem un
piemeérojot drosibas koeficientu 200.

Doramektinu ieklava Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 I pielikuma, un aitam tika noteikts $ads
maksimalais atliekvielu Itmenis:

muskulatiira: 20 pg/kg taukos: 100 pg/kg
aknas: 50 pg/kg nieres: 30 pg/kg.

2. Iztirzajums

2.1 Atliekvielu izzuSanas pétijumi
Lai lietu nodotu izskatiSanai, tirdzniecibas atlaujas turtaja parstavis iepazistindja ar tiTs petijjumiem.

Pirmaja petijuma trisdesmit divam aitam (2. grupa) ar 7 dienu starplaiku tika veiktas 2 intramuskularas
injekcijas, kuru deva bija 300 pug/kg kermena svara. Cetram aitam (3. grupa) pétijuma 1. diena veica
doramektina intramuskularo injekciju, kuras deva bija 300 ug/kg kermena svara. Par€jas 4 aitas
(1. grupa) izmantoja ka kontroles grupu. P&c otras injekcijas 7., 14., 21., 28., 35., 42., 49. un 56. diena
2. grupas dzivnieki tika nokauti (2 virieSu un 2 sievieSu kartas dzivnieki katra reize). Dzivniekus, kuri
bija 3. grupa, nokava 35. diena p&c injekcijas. Katra nokauSanas reiz€ no katra dzivnieka papéma
aknu, nieru, injekcijas vietas audu, tauku un skeleta muskulatiiras paraugus. Doramektina
koncentraciju dazadajos audos noteica divkarSos audu paraugos (injekcijas vietas audu paraugi bija
Cetrkarsi), izmantojot apstiprinatu HPLC procediiru (kvalitativas noteikSanas robeza ir 0,5 pg/kg,
kvantitativas noteikSanas robeza ir 2,5 pug/kg (5 pg/kg tauku).

Dzivniekiem, kuri bija 2. grupa un kuriem injic€ja divas devas, audos injekcijas vieta bija
visaugstakais atliekvielu [imenis, bet nakamais visaugstakais atliekvielu Itmenis bija aknas un taukos.
Audos injekciju vietas doramektina koncentracija 7. diena bija no 709 Iidz 5731 ug/kg, 14. diena — no
326 lidz 4144 pg/kg, 21. diena —no 96,3 lidz 1381 pg/kg, 28. diena — no 40,1 1idz 754 pg/kg, 35. diena
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—no 4,88 1idz 119 pg/kg, 42. diena — no 24,4 Iidz 185 pg/kg, 49. diena — mazak neka 2,5-94,3 pg/kg
un 56. diena — mazak neka 2,5-31,5 pg/kg.

Dzivniekiem, kuri bija 3. grupa un kuriem injicgja vienu devu, 35. diena vidgjais atliekvielu limenis
bija zemaks par 10 ug/kg aknas (2,56-7,72 pg/kg), nierés (mazak neka 2,5-2,58 ug/kg), taukos (mazak

neka 2,5-7,4 pg/kg) un skeleta muskulatira (mazak neka 2,5-4,89 pg/kg). Audos injekcijas vieta
atliekvielu Itmenis taja pasa bridi bija no 67,3 Iidz 144 pg/kg. To datu salidzinajums, kas giiti par 2. un
3. grupas dzivniekiem, liecinaja, ka otras devas injic€Sana neietekmgja izzuSanas koeficientu partika
lietojamos audos aptuveni 35 dienu ilga zalu izdaliSanas perioda.

Otraja pétijuma divdesmit aitam veica *H —radioakfivi ieziméta doramektina zemadas injekciju, kuras
deva bija 300 pg/kg. Vel 2 dzivniekus izmantoja ka kontroles grupu. P&c injicésanas 14., 35., 42., 49.
un 56. diena nokava 4 dzivniekus (2 virieSu kartas, 2 sievieSu kartas). No nokautajiem dzivniekiem
panéma aknu, nieru, injekcijas vietas audu, tauku un skeleta muskulattiras paraugus.. Audu paraugus
homogenizgja, un tika noteikta doramektina koncentracija viena apakSparauga, izmantojot apstiprinatu
HPLC procediiru (kvalitativas noteik$anas robeza ir 0,5 ug/kg, kvantitativas noteikSanas robeza ir

2,5 pg/kg).

Vislielako doramektia koncentraciju konstatgja 14.diena aknas, nier€s, muskulatiira un taukos
(vidgjas vertibas bija $adas: aknas — 38,8+14,5 ug/kg, nierés — 12,3+7,4 ng/kg, skeleta muskulatiira —
9,8+4,6 ug/kg un taukos — 62,2+25,6 ug/kg). Pargjos laika brizos doramektina koncentracija aknas,
nieres un kustibu muskult bija kvantitativas noteikSanas [tmen1 vai mazaka par to. Visos pargjos laika
brizos atliekvielu Itmenis taukos bija zemaks par 8 pug/kg. Doramektina koncentracija injekcijas vietas
audos bija loti dazada, un vidgja vertiba visas kauSanas reiz€s joprojam bija virs MRL (14. diena -
629+829 pg/kg, 35. diena - 108+101 pg/kg, 42. diena — 25,5+42,4 png/kg, 49. diena — 103+101 pg/kg
un 56. diena — 112+106 pg/kg).

Tresaja pétijuma atkartoti analiz&ja otraja p&tijuma iegiitos injekcijas vietu audus, jo iegltie rezultati
bija loti dazadi. P&c pargjo injekcijas vietu audu (38-204 g) atkartotas ekstensivas homogenizacijas
doramektina noteikSanai tika analizeti Cetri 2,5 g smagi apakSparaugi, kas nemti no katra dzivnieka.
Neraugoties uz atkartoto ekstensivo homogenizaciju un lielaku apak$paraugu skaitu rezultati joprojam
bija loti dazadi, un to vidgja vertiba visos laika brizos bija liclaka par MRL (14.diena —
1866,8+1725,9 ng/kg, 35.diena - 267+283,1 pg/kg, 42.diena — 81,8+60,1 ng/kg, 49.diena —
261,4+302,6 pug/kg un 56. diena — 82,8+66,4 pg/kg ).

2.2. Zalu izdalisanas periodu aprékinasana

Zalu izdalisanas periodus aprékindja, pamatojoties uz injekcijas vieta konstatéto atliekvielu
statistiskiem aprékiniem attieciba pret MRL muskulatiira, ka ieteikts CVMP darba dokumenta par
atlickvielam audos injekciju vieta (I1I/5933/94-EN). ST pieeja sniedz paterétajiem visaugstako
aizsardzibas Itmeni.

Attieciba uz pirmo pétijumu zalu izdali$anas periodu statistiskais aprékins injekcijas vietas audiem pé&c
intramuskularas injekcijas saskana ar EMEA/CVMP/036/95-FINAL nodroSina periodu, kas ir
70 dienas (noapalotas Iidz veselam nedélam).

Ne otrais, ne treSais pétfjums nav piemérots, lai noteiktu zalu izdaliSanas periodu péc zemadas
injekcijam. Tika aprekinats 182 dienas ilgs zalu izdaliSanas periods, tacu pec CVMP domam §1 pieeja
nav ilgtsp&jiga, jo nav faktisku petijumu par kausanu konkreta laika bridi, lai apstiprinatu So prognozi,
un injekcijas vietas audu paraugos konstatétu atlickvielu izdalisanos — ir sarezgiti paredz&t atbilstosu
izdaliSanas periodu.VienkarSota pieeja attieciba uz atliekvielam audos injekcijas vieta nav iesp&jama,
jo atliekvielu Iimenis parsniedza MRL, kur§ ir 20 pg/kg lielakaja dala paraugu, kas nemti ped&ja
perioda, kura dzivnieki tika nokauti (56 dienas).

3. Secinajumi un ieteikumi

CVMP darba dokumenta par atliekvielam injekciju vietas (I1I/5933/94-EN) ir ieteikts, ka injekcijas
vietas audi ar atlickvielam taja jauzskata par ‘“normalu” muskulatiiru, ja viens no mérka audiem ir
muskulis. Zalu izdalianas periods jaaprékina, pamatojoties uz atliekvielu izzuSanas Itmeni, kas ir
zemaks neka MRL injekcijas vieta. Tikai tad, ja muskulis nav m&rka audi, un tadel| taja nav art MRL, ir
jaizskata iespgja piem&rot PDD.
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Komisija p&c jautajuma izskatiSanas, ka noteikts pievienotaja nov&rtgjuma zinojuma par lietas
nodoSanu izskatiSanai, iesaka, ka zalu izdaliSanas periodam attieciba uz injic€jamiem Skidumiem, kuru
sastava ir doramektins un kuri paredz&ti intramuskularai injic€Sanai aitam, attieciba uz galu un
subproduktiem jabuit 70 dienam. Kaut ari vairakas dalibvalstis ir indicéta mazaka deva, kas ir
200 pg/kg kermena svara, ka arT lielaka deva, kas ir 300 pg/kg kermena svara, par minéto mazako
devu dati netika sniegti. Tap&c uz abam devam attiecina ieteikto izdaliSanas periodu, kas ir 70 dienas.

Attieciba uz doramektinu, kas injic€ts zemada, parskatitie petijumi nesniedza uzticamus datus,
pamatojoties uz kuriem varétu veikt pienacigu aprékinu. Pamatojoties uz pieejamiem datiem, zalu
izdaliSanas periodu nebija iespgjams noteikt attieciba uz doramektina zemadas injic€$anu, un atsauces
uz $ada veida injic€Sanu ir jasvitro no §a produkta aprakstiem.
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