I pielikums

Nosaukumu saraksts, zalu forma, veterinaro zalu stiprums,
dzivnieku sugas, ievadisanas veids, registracijas apliecibu
ipasnieki/ pieteiceji dalibvalstis
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ES/EEZ Pieteic€ja / registracijas Nosaukums INN Stiprums | Zalu forma IevadiSanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Austrija Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung injekcijam intramuskulari
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und
1210 Wien Schafe
AUSTRIJA
Austrija Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums intramuskulari cukas
Gesellschaft m.b.H. mg/ml injekcijam
Floridsdorfer Hauptstralie 1, Injektionsldésung
1210 Wien fur Schweine
AUSTRIJA
Austrija Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung pilinasanai uz dzivnieka
Floridsdorfer Hauptstralle 1, fur Rinder adas muguras
1210 Wien
AUSTRIJA
Belgija Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas
Division Elanco Animal Health injekcijam intramuskulari
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Skidums vietéji — uz liellopi
Division Elanco Animal Health ON pilinasanai uz dzivnieka
Stoofstraat 52 adas muguras
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Skidums intramuskulari cukas
Division Elanco Animal Health SOLUTION injekcijam
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGIJA
Bulgarija Pfizer S.A., [NekTtomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | MHXeEKTUBEH injekcijam intramuskulari cukas
37401 Amboise Cedex, pasTBop

FRANCIJA
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ES/EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Bulgarija BIOVET AD EnpekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
39 Petar Rakov str. WHXXEKLWOHEH injekcijam intramuskulari cukas
Peshtera 4550 pa3TBop 3a
BULGARIJA roseaa, oBLe U
CBUHE
Kipra PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
243 Av Mesogeion €VEQIYO JIAAUNa injekcijam intramuskulari ctkas
15451, Athens yla Booegidn,
GRIEKIJA X0ipoug Kkai
npoépaTa
Cehijas Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Republika Stroupeznického 17 mg/ml injekéni injekcijam intramuskulari cikas
150 00 Praha roztok
CEHIJAS REPUBLIKA
Cehijas Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml | Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Republika Veterinary Medical Research & Solution for injekcijam intramuskulari cukas
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
APVIENOTA KARALISTE
Danija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml élﬂdums viet€ji — uz liellopi
Tietokuja 4 Vet. pilinasanai uz dzivnieka
00330 Helsinki adas muguras
SOMIJA
Danija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas
Tietokuja 4 injekcijam intramuskulari
00330 Helsinki
SOMIJA
Danija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml élﬂdums viet€ji — uz liellopi
Tietokuja 4 pilinasanai uz dzivnieka
00330 Helsinki adas muguras
SOMIJA
Danija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani liellopi
Tietokuja 4 injekcijam
00330 Helsinki
SOMIJA
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ES/EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Igaunija Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Rue Laid Burniat 1, injekcijam intramuskulari cukas
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIJA
Igaunija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml | Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Veterinary Medical Research & Solution for injekcijam intramuskulari cukas
Development injection for Cattle,
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
APVIENOTA KARALISTE
Somija Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 | Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi,
Tietokuja 4 mg/ml injekcijam intramuskulari zieme]briezi,
00330 Helsinki injektioneste, liuos cukas
SOMIJA
Somija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml élﬂdums viet€ji — uz liellopi
Tietokuja 4 kertavaleluliuos pilinasanai uz dzivnieka
00330 Helsinki adas muguras
SOMIJA
Somija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos injekcijam intramuskulari cukas
00330 Helsinki
SOMIJA
Francija Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas
13 Rue Pages injekcijam intramuskulari
92158 Suresnes Cedex
FRANCIJA
Francija Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml élﬂdums viet€ji — uz liellopi
13 Rue Pages pilinasanai uz dzivnieka
92158 Suresnes Cedex adas muguras
FRANCIJA
Francija Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Skidums intramuskulari cukas
13 Rue Pages injekcijam

92158 Suresnes Cedex
FRANCIJA
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ES/EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Francija Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR pilinasanai uz dzivnieka
Development POUR ON POUR adas muguras
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
APVIENOTA KARALISTE
Francija Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION injekcijam intramuskulari cukas
Development INJECTABLE POUR
Sandwich BOVINS OVINS ET
Kent CT13 9NJ PORCINS
APVIENOTA KARALISTE
Vacija Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas
Teichweg 3 injekcijam intramuskulari
35396 GielRen
VACIJA
Vacija Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Teichweg 3 pilinasanai uz dzivnieka
35396 Gielien adas muguras
VACIJA
Vacija Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Skidums intramuskulari cukas
Teichweg 3 Injektionslésung injekcijam
35396 GielRen
VACIJA
Griekija PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
243 Av Mesogeion injekcijam intramuskulari cukas
15451, Athens
GRIEKIJA
Ungarija Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Alkotas u. 53. A.U.V. injekcijam intramuskulari cukas
1123 Budapest
UNGARDIA
Islande Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Tietokuja 4 injekcijam intramuskulari cukas
00330 Helsinki
SOMIJA
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ES/EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Islande Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Tietokuja 4 injekcijam intramuskulari cukas
00330 Helsinki
SOMIJA
Islande Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Tietokuja 4 pilinasanai uz dzivnieka
00330 Helsinki adas muguras
SOMIJA
Trija Elanco Animal Health Zearl Pour-On Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle pilinasanai uz dzivnieka
Lilly House 5 mg/ml adas muguras
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
APVIENOTA KARALISTE
Irija Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas
Eli Lilly & Company Limited Solution for injekcijam intramuskulari
Lilly House Injection for Cattle
Priestly Road and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
APVIENOTA KARALISTE
Irija Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Skidums intramuskulari cukas
Eli Lilly & Company Limited Solution for injekcijam
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
APVIENOTA KARALISTE
Irija Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml élﬂdums viet&ji — uz liellopi
Veterinary Medical Research & Pour-On Solution pilinasanai uz dzivnieka
Development for Cattle adas muguras

Sandwich
Kent CT13_9NJ
APVIENOTA KARALISTE
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ES/EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Trija Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for injekcijam intramuskulari cukas
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
APVIENOTA KARALISTE
Italija Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione injekcijam intramuskulari cukas
04100 Latina iniettabile per
ITALIJA bovini, ovini e
suini
Italija Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml pilinasanai uz dzivnieka
04100 Latina adas muguras
ITALIJA
Latvija Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Rue Laid Burniat, 1, injekcijam intramuskulari cukas
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIJA
Latvija Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Veterinary Medical Research & injekcijam intramuskulari cukas
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
APVIENOTA KARALISTE
Lietuva Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas injekcijam intramuskulari cukas
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir
FRANCIJA kiauléms
Lietuva Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis injekcijam intramuskulari cukas

Development

Sandwich

Kent CT13 9NJ
APVIENOTA KARALISTE

tirpalas galvijams,
avims ir kiauléms
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ES/EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Niderlande Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Skidums vietéji — uz liellopi
Rivium Westlaan 142 Oplossing voor pilinasanai uz dzivnieka
2909 LD Capelle a/d 1Jssel Rundvee 5 mg/ml adas muguras
NIDERLANDE
Niderlande Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Rivium Westlaan 142 oplossing voor injekcijam intramuskulari cukas
2909 LD Capelle a/d 1Jssel injectie 10 mg/ml
NIDERLANDE voor rundvee,
varkens en
schapen
Norvégija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Tietokuja 4 vet pilinasanai uz dzivnieka
00330 Helsinki adas muguras
SOMIJA
Norvégija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Tietokuja 4 injekcijam intramuskulari cukas
00330 Helsinki
SOMIJA
Norvégija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml élﬂdums viet€ji — uz liellopi
Tietokuja 4 pilinasanai uz dzivnieka
00330 Helsinki adas muguras
SOMIJA
Norvégija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Tietokuja 4 injekcijam intramuskulari cukas
00330 Helsinki
SOMIJA
Polija Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwor do injekcijam intramuskulari cukas
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla
POLIJA bydta, swin i owiec
Portugale LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Skidums vietéji — uz liellopi
Lagoas Park - Edificio 10 pilinasanai uz dzivnieka
2740-244 Porto Salvo adas muguras

PORTUGALE
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ES/EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Portugale LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solugdo | Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel injekcijam intramuskulari cukas
2740-244 Porto Salvo
PORTUGALE
Rumanija Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Veterinary Medical Research & injekcijam intramuskulari cukas
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
APVIENOTA KARALISTE
Rumanija Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable injekcijam intramuskulari cukas
Development Solution for Cattle,
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
APVIENOTA KARALISTE
Rumanija Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Veterinary Medical Research & Pour On Solution pilinasanai uz dzivnieka
Development for Cattle adas muguras
Sandwich
Kent CT13 9NJ
APVIENOTA KARALISTE
Slovakija Pfizer Luxemburg SARL, o.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Pfizer AH mg/ml injek¢ny injekcijam intramuskulari ctkas
Pribinova 25 roztok
811 09 Bratislava
SLOVAKIJAS REPUBLIKA
Slovénija Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina injekcijam intramuskulari cukas
L-1855 Luxembourg za injiciranje
LUKSEMBURGA
Spanija PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums intramuskulari cukas
Avda. de Europa 20 B. MG/ML SOLUCION injekcijam

Parque Empresarial La Moraleja
28108 - Alcobendas

Madrid

SPANIJA

INYECTABLE PARA
PORCINO
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ES/EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Spanija PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Avda. de Europa 20 B. ON SOLUCION pilinasanai uz dzivnieka
Parque Empresarial La Moraleja | 5SMG/ML PARA adas muguras
28108 - Alcobendas BOVINO
Madrid
SPANIJA
Spanija PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas
Avda. de Europa 20 B. SOLUCION injekcijam intramuskulari
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE
28108 - Alcobendas
Madrid
SPANIJA
Zviedrija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Tietokuja 4 injekcijam intramuskulari ziemelbriezi
00330 Helsinki
SOMIJA
Zviedrija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Skidums intramuskulari cukas
Tietokuja 4 vet. injekcijam
00330 Helsinki
SOMIJA
Zviedrija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas,
Tietokuja 4 injekcijam intramuskulari cukas
00330 Helsinki
SOMIJA
Zviedrija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Tietokuja 4 vet. pilinasanai uz dzivnieka
00330 Helsinki adas muguras
SOMIJA
Zviedrija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Skidums viet€ji — uz liellopi
Tietokuja 4 pilinasanai uz dzivnieka
00330 Helsinki adas muguras
SOMIJA
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ES/EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Apvienota Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums subkutani, liellopi, aitas
Karaliste Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for injekcijam intramuskulari

Lilly House Injection for Cattle

Priestly Road and Sheep

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Skidums intramuskulari cukas
Karaliste Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for injekcijam

Lilly House Injection for Pigs

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml élﬂdums viet€ji — uz liellopi
Karaliste Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle pilinasanai uz dzivnieka

Lilly House 5 mg/ml adas muguras

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

APVIENOTA KARALISTE
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markeéjuma un lietoSanas instrukcijas izmainam
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Visu veterinaro zalu, kas satur doramektinu injicejama un
uzlejama skiduma veida un kas paredzetas produktivam
ziditaju sugam, zinatniska noverteéjuma visparejs
kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Doramektins ir pretparazitu lidzeklis. Tas ir makrociklisks laktons, ka ir |oti lidzigs ivermektinam. Abiem
savienojumiem piemit plass pretparazitiskas darbibas spektrs, un tie izraisa lidzigu paralizi nematodém
un parazitiskiem posmkajiem. Doramektinu liellopiem ievada subkutani deva 200 pg/kg kermena svara
gastrointestinalo nematozu, plausu parazitu, acu parazitu, parazitisko musu, utu, kaska ércisu un ércu
invaziju arstésanai un kontrolei. Aitam to lieto vienas intramuskularas injekcijas deva 200 vai

300 pg/kg kermena masas gastrointestinalo apaltarpu, kaska éréu un deguna parazitu invaziju
arstésanai un profilaksei. Ciikam to lieto vienas intramuskularas injekcijas deva 300 pg/kg kermena
masas kaska ércu, gastrointestinalo apaltarpu, plausu, nieru parazitu un utu invaziju arstésanai.
Ziemelbrieziem doramektinu ievada vienreiz&jas subkutanas injekcijas deva 200 ug/kg kermena masas
nematozu un rikles parazitu invaziju arstésanai.

Turklat liellopiem doramektinu lieto arigi uz dzivnieka muguras 500 pg/kg kermena masas deva
gastrointestinalo apaltarpu, plausu parazitu, acu parazitu, parazitisko musu, utu, kaska érciSu un
H.irritans izraisitas invazijas arstésanai.

Niderlande noradija, ka identiskam vai lidzigam injicEjamam veterinaram zalém, kas satur doramektinu
un ir paredzétas produktivo dzivnieku sugam, dalibvalstis (ES/EEZ) ir noteikusSas atskirigus zaju
izdalisanas periodus. Niderlande turklat noradija, ka injicEjamo un uzlejama skiduma veterinaro zalu,
kas satur doramektinu un paredzétas produktivajam dzivnieku sugam, zalu apraksta ir noraditi dazadi
riska mazinasanas pasakumi attieciba uz risku videi. Informacija, kas noradita dazam zalém, ir
nepietiekama, lai mazinatu risku apkartéjai videi.

Niderlande uzskatija, ka ES patérétaju un vides interesés bitu saskanot izdaliSanas periodus un vides
riska mazinasanas pasakumus, tadé| 2012. gada 22. marta Niderlande Eiropas Zalu agentirai
iesniedza pieteikumu visu doramektinu saturo$o injicEjamo un uzlejama skiduma veterinaro zalu, kas
paredzétas lietoSanai produktivajam ziditaju sugam, parskatiSanas procedirai saskana ar Direktivas
2001/82/EK 35. pantu.

Janorada, ka saistiba ar to, ka nebija pieejami dati par maksimalo atliekvielu daudzumu (MRL) piena,
veterinaras zales, kas satur doramektinu, nav atlauts lietot dzivniekiem laktacijas perioda. Tomér Sis
zales var lietot cietstaves perioda, ievérojot dazadus piesardzibas pasakumus, lai ierobezotu atliekvielu
daudzumu piena, Tpasi noradot laiku, kam japaiet starp arstésanu un telu vai jéru piedzim$anu. CVMP
novértéjuma komiteja uzskata, ka nepiecieSami papildu ieteikumi, lai parliecinatos, ka lietoSana
cietstaves laika nerada atliekvielas piena, kas kopa ar atliekvielam no citiem partikas produktiem
varétu radit nelabvéligu ietekmi uz patérétaju, parsniedzot pielaujamo dienas devu (ADI)

(60 ug/personai diena).

2. Diskusija

Atliekvielu dati

Janorada, ka lielaka dala atliekvielu samazinasanas pétijumu, kurus novértéja CVMP, tika veikta pirms
pasreiz&jo vadliniju ievieSanas, kas attiecas uz parauga nemsanu injekcijas vieta: VICH GL48 par
markieratliekvielu izdaliSanas pétijumiem, lai noteiktu izdaliSanas periodu (EMA/CVMP/VICH
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/463199/2009), kuras noradits, ka batu jaievie$ kvalitates kontroles pasdkumi, lai nodro$inatu
atbilstosu paraugu nemsanu injekcijas vieta, pieméram, nemot atseviskus audu paraugus no centralas
dalas un apkartéja apvidus saskana ar CVMP vadliniju metodologiskiem ieteikumiem par atliekvielam
injekcijas vieta. (EMEA/CVMP/542/03)2. Ta rezultata $ajos pétijumos netika ievéroti kvalitates
kontroles pasakumi, lidz ar to ir apSaubama paraugu nemsanas injekcijas vietas precizitate. Tas,
iesp&jams, arl ir konstatéto atliekvielu daudzuma atskiribu célonis.

Uzlejama skiduma veterinaras zales, kas satur doramektinu (liellopi)
Gala un subprodukti

Informacija par uzlejama skiduma zalém, kas sanemta no dalibvalstim, liecina, ka visas dalibvalstis
(ES/EEZ), kuras Sis zales ir registrétas vai to redistracija gaidama, izdaliSanas periods no liellopu galas
un to subproduktiem ir 35 dienas. Tapéc izdaliSanas perioda izvértéjums uzlejama skiduma zalu formai
no galas un subproduktiem nebija nepiecieSams.

Piens — laika periods starp arstésanu cietstaves perioda un atnesanos

Sobrid noteiktie doramektina MRL audos atbilst 90 % (60 ug/personai diena) no ADI, atstajot 10 %

(6 pg), lai nosegtu atliekvielu daudzumu, kas rodas no citiem avotiem, pieméram, ar pienu. Kaut ari
nebija pieejami dati, kas lautu noteikt kop€&jo atliekvielu daudzuma raditaju piena, uzskatija, ka
koeficientu, ko Veterinaro zaJu novértésanas komiteja noteica taukiem (0,86), varétu piemérot ari
pienam. Piemérojot So raditaju pienam un nosakot 6 pug ka kopéjo doramektina atliekvielu daudzumu
1,5 litriem piena (t. i., katru dienu patérétais piena daudzums), un attiecigi aprékinato 3,44 pg /1 (6 pg
x 0,86/1,5 |) doramektina daudzumu piena var uzskatit par drosu. No 3,44 ug/| vértiba tika noapalota
lejup Iidz 3 pg/l, ko uzskatija par droSu doramektina daudzumu piena.

CVMP nebija pieejami dati par atliekvielu daudzumu piena péc slaucamo dzivnieku arstésanas
cietstaves perioda. Tomer tika iesniegti divi ne-GLP atliekvielu samazinasanas pétijumi, kas veikti
slaucamiem liellopiem un kas sniedza datus par atliekvielu klatbGtni piena. Tomér esoSo bridinajuma
formul€jumu zalu apraksta (“Nelietot govim cietstaves perioda, tostarp grisnam piena telém 60 dienu
pirms atnesanas”) uzskata par konservativu.

Injicéjamas veterinaras zales, kas satur doramektinu
Liellopi
Gala un subprodukti

Tika iesniegti vairaki pétijumi attieciba uz liellopiem. Tomér pétijumu rezultati bija loti mainigi (p&tijumi
uzsakti pirms pasreizéjam CVMP un VICH vadlinijam, kas nosaka injekcijas vietu paraugu nemsanas
proceddrai un Iidz ar to neieklava kvalitates kontroles pasakumus, kas nodrosina, ka injekcijas vieta
paraugi tiek iegati atbilstosi). Injekcijas vieta bija audi, kuros markieratliekvielu daudzuma
samazinasanas notiek vislénak, tadé| rezultati, kas iegiiti no injekcijas vietas, ir pamats, ko izmantot
izdaliSanas perioda noteikSanai. Izmantojot datus no vispiemérotaka pétijuma, varétu iegat aprékinatu
54 dienu izdaliSanas periodu. Tomér, nemot véra mainigumu, kas novérojams visos pétijumos, ka ari
to, ka neviens no Siem pétijumiem netika veikts saskana ar Sobrid esosajiem standartiem un ka
vairakos pétijumos atliekvielu daudzums pédé&ja laika punkta saglabajas virs MRL, uzskatija ka
atbilstosi japievieno 30 %, drosSibas rezerve, lai kompensétu nesakritibu ar kopé&jiem datiem. Tapéc
injicEjamam veterinarajam zalém, kas satur doramektinu, attieciba uz liellopu galu un subproduktiem
ieteiktais izdalisanas periods ir 70 dienas.

1 VICH GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052.pdf

2 CVMP guideline on injection site residues (EMEA/CVMP/542/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf
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Piens — laika periods starp arstésanu cietstaves perioda un atnesanos

CVMP izvértésanai tika iesniegts viens ne-GLP atliekvielu daudzuma samazinasanas pétijums ar
slaucamiem piena lopiem un divi GLP atliekvielu daudzuma samazinasanas pétijumi liellopiem
cietstaves perioda. Pamatojoties uz Siem datiem, uzskatija, ka divu ménesu laika intervals starp
arstésanu un atnesanos liellopiem cietstaves perioda nodrosinatu drosu atliekvielu limeni piena péc
doramektinu saturoso injicEjamo veterinaro zalu ieteicamas devas lietosanas.

Aitas
Gala un subprodukti

Tika iesniegti divi pétijumi, kas veikti ar aitam. Injekcijas vieta bija audi, kuros atliekvielu daudzuma
samazinasanas notiek vislénak, tadé| rezultati, kas ieglti no injekcijas vietas, ir pamats, ko izmantot
izdalisanas perioda noteiksanai. Izmantojot datus no pivotala pétijuma ar Dectomax Incjectable, varétu
ieglt 65 dienu izdalisSanas periodu. Tomér, nemot véra to, ka pétijums netika veikts saskana ar
pasreiz&jiem standartiem, uzskatija, ka ir jasaglaba izdaliSanas periods 70 dienas, kas ieteikts

2005. gada parskatiSanas procediira saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. pantu Dectomax 1 %
injicéjamam $kidumam liellopiem un aitam (EMEA/V/A/009). Sis izdali$anas periods (70 dienas) aitam ir
ieteicams, lietojot abas devas (t. i., 200 pg/kg kermena svara un 300 pg/kg kermena svara), kas
apstiprinatas intramuskularai lietosanai.

Piens — laika periods starp nelaktéjosu dzivnieku arstéSanu un atnesanos

Ka noradits ieprieks, 3 pg/l tiek uzskatits par drosu doramektina daudzumu piena.

Veterinaro zalu novértéSanas komitejai novértéSanai tika iesniegts viens GLP atliekvielu samazinasanas
pétljums aitam cietstaves perioda, ka ari divi publicéti pétijumi, kas veikti ar laktéjosam aitam.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, uzskatija, ka esoSais bridinajuma formul&jums zalu apraksta
(“Nelietot aitam cietstaves perioda, tostarp griisnam aitam 70 dienu pirms atneSanas”) ir konservativs
un sniedz pietiekamu parliecibu attieciba uz patérétaju drosibu péc augstakas ieteicamas devas

300 pg/kg kermena masas lietoSanas.

Cukas
Gala un subprodukti

CVMP izvértéja tris atliekvielu samazinasanas pétijumus. Injekcijas vieta bija audi, kuros atliekvielu
daudzuma samazinasanas notiek vislénak, tadé] rezultati, kas iegdti no injekcijas vietas, ir pamats, ko
izmantot izdaliSanas perioda noteiksanai. No pivotala pétijuma, kas uzradija sliktako rezultatu, varétu
aprékinat 60 dienu izdalisanas periodu. Tomér, nemot véra, ka paraugu nemsanas injekcijas vieta
nebija atbilstoSa esosiem standartiem un relativi lielo ekstrapolaciju no pédéja kausanas laika punkta
(35 dienas), uzskatija, ka izdalisanas perioda aprékinasanai ir lietderigi piemérot 30 % droSibas rezervi
aprékinatajam 60 dienu izdaliSanas periodam.

Tapéc cikgalai un subproduktiem ieteicamais izdaliSsanas periods ir 77 dienas.
Ziemelbriezi
Gala un subprodukti

CVMP izvértésanai tika iesniegts viens GLP atliekvielu samazinasanas pétijums (1998. gads),
ziemelbrieZiem, ko nevaréja izmantot, lai noteiktu izdaliSanas periodu, jo bija tikai divi kausanas laiki,
dzivnieku skaits/grupa bija diezgan neliela, un pédé&jos no injekcijas vietas nemtajos paraugos
atliekvielu daudzums muskulos bija virs MRL (40 pg/kg).

Tomeér, ta ka ziemelbriezus uzskata par mazak izplatitu sugu (attieciga galvena suga ir liellopi),
uzskatija par lietderigu ekstrapolét izdalisanas periodu no liellopiem. CVMP vadlinijas par drosibu un
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atliekvielu datu prasibam attieciba uz veterinarajam zalém, kas paredzétas retam slimibam vai mazak
izplatitam sugam (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)3, iesaka, ka datu trikuma dé| par izdalianas
periodu mazak izplatitam sugam var uzskatit 1,5 reizes lielaku neka apstiprinats galvenajam sugam.
Ziemebrieziem varétu iegat 105 dienu izdaliSanas periodu. Ta ka par ziemelbrieziem nebija pieejama
pietiekama informacija, tika uzskatits par lietderigu labot So novért&jumu.

Pamatojoties uz datiem par eliminacijas pusperiodu liellopiem, kas ir 7 dienas, tika piesardzigi noteikts
doramektina atliekvielu daudzums injekcijas vieta ziemelbrieziem. Pieejamais ar ziemelbrieziem
veiktais pétijums sniedza datus par atliekvielu daudzumu injekcijas vieta 10. diena péc zalu lietosanas.
Nemot véra augstako atliekvielu daudzumu, ko konstatéja 10. diena, un paredzamo pusi no $1
daudzuma, tika aprékinats, ka 66. diena péc zalu lietoSanas doramektinu varétu konstatét injekcijas
vieta limeni, kas zemaks par pusi MRL. 66. dienas skaitlis tika noapalots lildz 70 dienam, lai tas atbilstu
skaitlim, kas ieteikts liellopiem. Tadéjadi attieciba uz ziemelbriezu gaju un subproduktiem tika ieteikts
70 dienu izdaliSsanas periods.

Piens — laika periods starp arstésanas nelaktéjosam dzivniekiem un atnesanas:

Netika iesniegti petijumi par briezu matitém laktacijas vai cietstaves perioda. Tika uzskatits, ka
liellopiem par standarta periodu varétu pienemt divus ménesus starp arst&Sanu un atnesanos. So
periodu ari uzskata par pietiekami lietderigu izmantosanai ziemelbrieZiem.

Vides riska novértéjums

Registracijas apliecibas Tpasnieki iesniedza II fazes vides riska novértéjumu. Vides riska novértéjuma
rezultats liecina, ka RQ ir augstaks neka 1 A pakapes novértéjuma divos gadijumos, proti, udens
bezmugurkaulniekiem (péc tie$as ekskrécijas scenarija) un méslu faunai. Sis secindjums attiecas gan
uz uzlejama skiduma, gan injicEjamam veterinaram zalém. Saskana ar VICH 38. vadlinijam II fazé
javeic B pakapes novértéjums. Pirmaja gadijuma, veicot vairakus PEC precizéjumus tieSas ekskrécijas
scenarijam, nevar izslégt risku ddens bezmugurkaulniekiem. Daphnia magna reproduktivitates
pétljums B pakapes novértéjuma veikSanai netika iesniegts kopa ar vides riska novértéjumu.

Attieciba uz vides riska ietekmi, lietojot injekcijas Skidumu aitam, CVMP uzskatija, ka saskana ar CVMP
vadlinijam tikai uz liellopiem attiecas “tieSa ekskrécija virszemes tGidenos” scenarijs. Tapéc netika
uzskatits, ka Sis scenarijs ir piemérojams ari aitam. Ta ka noteces scenarijam augstakais PEC liellopiem
(0,84 ng/kg) ir lielaks neka augstakais PEC aitam (0,48 ug/kg), secinajumu no liellopiem var
ekstrapolét uz aitam. Udens organismi netiek paklauti riskam no doramektina iek|G3anas virszemes
udens organismos caur noteci no aitam.

Attieciba uz méslu faunu A pakapes novértéjuma rezultati liecinaja par loti lielu RQ, kas norada uz
nepienemami akdtu risku. Sis secindjums attiecas gan uz uzlejama $kiduma, gan injicjamam zalém.
Papildus sniegtie dati nelava izslégt vidéja termina un ilgtermina risku méslu kukainiem. Ta ka paslaik
nav saskanotu vadliniju par B pakapes novértéjuma pétijumu veikSanu méslu kukainiem, tiek apsvérti
riska mazinasanas pasakumi, lai samazinatu identificéto riska ietekmi.

Attieciba uz bioakumulaciju, nemot véra izmantoto metodi (kolbas sakratiSana), log Pow vértibu
neuzskata par drosu raditaju, tacu tiek noradits, ka doramektins var bt potenciali bioakumulativs.
Paslaik pieejamais datu apkopojums nelauj novértét bioakumulaciju, tadel nevar izsléegt doramektina
bioakumulaciju.

Lai novérstu konstatéto risku Gdens organismiem un méslu faunai, ka ari citas bazas par
bioakumulaciju, uzlejama Skiduma veterinarajam zalém, kas satur doramektinu, ieteicams veikt $adus
riska mazinasanas pasakumus:

3 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or minor
species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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Zalu apraksta 4.5. apak3punkta — “Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana” — jaieklauj $ads teksts:

Doramektins ir Joti toksisks méslu faunai un ddens organismiem un var uzkraties nogulsnés.

Risku ddens ekosistemai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak bieZas un atkartotas
doramektina (un tas pasas grupas prettarpu zalu) lietoSanas liellopiem.

Risku Gdens ekosisteémam var samazinat, divas lidz piecas nedélas péc terapijas izvietojot arstétos
liellopus talak no adenstilpném.

Zalu apraksta 5.3. apaksSpunkta — “letekme uz vidi” — jaieklauj $ads teksts:

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, doramektinam ir iespéja negativi ietekmét citus
organismus, kuru darbibas ierobezosanai lidzeklis nav paredzéts. Péc arstésanas doramektins
potenciali toksiska limeni var izdalities vairdkas nedélas. Arstéto dzivnieku doramektinu saturosie
izkarnijumi ganibas var samazinat meéslos barojoSos organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu
sadalisanos.

Doramektins ir Joti toksisks Gdens organismiem un var uzkraties nogulsnés.

Lai novérstu konstatéto risku adens organismiem un méslu faunai, ka ari citas bazas par
bioakumulaciju, injicEjamam veterinarajam zalém, kas satur doramektinu, ieteicams veikt $adus riska
mazinasanas pasakumus:

Zalu apraksta 4.5. apak3punkta — “Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana” — jaieklauj $ads teksts:
Doramektins ir Joti toksisks méslu faunai un ddens organismiem un var uzkraties nogulsnés.

Risku ddens ekosistemai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak bieZas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu lidzeklu grupas zalu) lietosanas liellopiem.

Risku Gdens ekosistémam var samazinat, divas lidz piecas nedélas péc terapijas izvietojot arstétos
liellopus talak no ddenstilpném.

Zalu apraksta 5.3. apakSpunkta — “letekme uz vidi” — jaieklauj $ads teksts:

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, doramektinam ir iesp€ja negativi ietekmét organismus,
kuru darbibas ierobezosanai lidzeklis nav paredzéts. Pec arstéSanas doramektins potenciali toksiska
limenf var izdalities vairakas nedélas. Arstéto dzivnieku doramektinu saturosie izkarnijumi ganibas var
samazinat meéslos barojosos organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadalisanos.

Doramektins ir Joti toksisks ddens organismiem un var uzkraties nogulsnés.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Pateretaju drosiba

Pamatojoties uz pieteikuma iesniedz&ju/redistracijas apliecibas ipasnieku iesniegtajiem doramektinu
saturoSo injicéjamo veterinaro zalu atliekvielu samazinasanas datiem, 70 dienu izdaliSanas periods
liellopu galai un subproduktiem, 70 dienu izdalisanas periods aitu galai un subproduktiem, 77 dienas
ctkgalai un subproduktiem un 70 dienas ziemelbriezu galai un subproduktiem tika uzskatits par drosu.
Turklat novértéjuma secinats, ka doramektinu saturosSo injicEjamo un uzlejama skiduma veterinaro
zalu lietoSana cietstaves perioda varétu radit atliekvielu klatbdtni piena, rezultata radot ietekmi uz
patérétaju virs pielaujamas dienas devas. Tadé| Komiteja aprékinaja minimalo divu ménesu laika
periodu liellopiem un ziemelbrieZiem un 70 dienu periodu aitam starp veterinaro zalu, kas satur
doramektinu, lietoSanu un atnesanos.
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Vides drosiba

Papildus faktam, ka paslaik pieejamie dati nelauj izslegt doramektina bioakumulaciju, pamatojoties uz
pieejamiem toksicitates datiem (akita toksiska ietekme uz Daphnia magna), tika konstatéts risks
Gdens videi, ka ari risks méslu faunai, kas paklauta atliekvielas saturoSu méslu iedarbibai, lietojot
preparatu saskana ar ieteiktajam devam. Tadé| tiek uzskatits, ka zalu apraksta jaieklauj ieprieks

noraditie riska mazinasanas pasakumi.

Secinajumi par ieguvumu un riska attiecibu

leguvumu un riska novértéjuma attiecibu Sim zalém uzskata par pozitivu ar nosacijumu, ka i) attieciba
uz injicjamam zalém galai un subproduktiem liellopiem ir noteikts 70 dienu, aitam — 70 dienu, cikam -
77 dienas un ziemelbrieziem — 70 dienu izdaliSanas periods, ii) injicEjamam un uzlejama skiduma zalém
attieciba uz pienu tiek noteikti minimalie periodi, kam japaiet starp arstéSanu un atnesanos: 2 ménesi
liellopiem un ziemelbrieZiem un 70 dienu aitam un iii) injicéjamo un uzlejama Skiduma zalu zalu
aprakstos tiek ieklauti riska mazindSanas pasakumi attieciba uz Gdens organismiem un meslu faunu.

Pamatojums zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas
instrukcijas izmainam

Nemot véra, ka:

e pamatojoties uz pieteikuma iesniedz&éju/registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtajiem injicéjamo
doramektinu saturoso veterinaro zalu atliekvielu samazinasanas datiem attieciba uz liellopiem,
aitam, ctkam un ziemelbrieziem, CVMP uzskatija, ka izdaliSanas periodi 70 dienas liellopu galai un
subproduktiem, 70 dienas aitu galai un subproduktiem, 77 dienas cikas galai un subproduktiem un
70 dienas ziemelbriezu galai un subproduktiem ir drosi;

e pamatojoties uz pieteikuma iesniedzéju/registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtajiem injicEjamo
doramektinu saturoso veterinaro zalu atliekvielu samazinasanas datiem attieciba uz liellopiem un
aitam un nemot véra datu par maksimali pielaujama doramektina atliekvielu daudzuma piena
neesamibu, CVMP uzskatija, ka minimalais periods, kam japaiet starp doramektinu saturoso
veterinaro zalu lietoSanu un atnesanos liellopiem un ziemelbrieziem, ir divi ménesi, bet aitam — 70
dienas;

e pamatojoties uz pieteikuma iesniedz&ju/registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtajiem vides riska
novértéjuma datiem attieciba uz doramektinu saturosSajam injicéjamam un uzlejama skiduma
veterinarajam zalém, CVMP uzskatija, ka javeic riska mazinasanas pasakumi, lai novérstu
konstatéto risku Gdens organismiem un méslu faunai, ka ari citas bazas par bioakumulacijas risku;

e CVMP uzskatija, ka kopé&ja ieguvumu un riska attieciba doramektinu saturosajam injicEjamam un
uzlejama skiduma veterinarajam zalém ir pozitiva, veicot grozijumus zaju aprakst3;

CVMP ieteica veikt izmainas visu produktivajam ziditaju dzivnieku sugam (skatit I pielikumu) paredzéto
doramektinu saturoso injicjamo un uzlejama skiduma veterinaro zalu registracijas apliecibas, ievieSot
grozijumus zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcijas saskana ar ieteiktajam zalu apraksta
izmainam, kas izklastitas III pielikuma.
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111 pielikums

Grozijumi veterinaro zalu apraksta, markéjuma un lietosanas
instrukcijas atbilstosajas sadalas
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Labojumi doramektinu saturosu injicejamo veterinaro zalu
informacijas attiecigajas sadalas:

Zalu Apraksts

Pievienot visam zalém:

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Cita piesardziba
Doramektins ir Joti toksisks méslu faunai un tdeni dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nogulsnéjumos.

Risku Gidens ekosistémai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu lidzeklu grupas zalu) lietosanas liellopiem un aitam.

Risku tdens ekosistémam vél vairak var samazinat, arstétos liellopus divas lidz piecas ned€las péc
apstrades turot talak no tdenstilpném.

Izlabot, kur piemérojams:

4.11 Ierobezojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantosana
Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas
Nav atlauts lietot laktéjosiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grisnam govim, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 2 ménesu laika pirms
gaidamajam dzemdibam.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: 70 dienas
Nav atlauts lietot laktéjosiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisnam aitam, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 70 dienu laika pirms
gaidamajam dzemdibam.

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 77 dienas

Ziemelbriezi:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas

Nav atlauts lietot laktéjosiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grisnam ziemelbriezu matitém, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 2
ménesu laika pirms gaidamajam dzemdibam.

Pievienot visam zalém:

5.3 letekme uz vidi

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, doramektinam ir iespé&ja negativi ietekmét ne-mérka
organismus. P&c arstésanas doramektins potenciali toksiska [Tmeni var izdalities vairakas nedélas.
Arstéto dzivnieku doramektinu saturo$ie izkarntjumi ganibas var samazinat méslos barojo$os
organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadalisanos.
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Doramektins ir |oti toksisks Gident dzivojoSiem organismiem un var uzkraties nogulsnéjumos.
Markeéjums:

Izlabot, kur piemérojams:

8. Ierobezojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 70 dienas
Nav atlauts lietot lakt&joSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grisnam govim, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 2 ménesu laika pirms
gaidamajam dzemdibam.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: 70 dienas
Nav atlauts lietot laktéjosiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisnam aitam, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 70 dienu laika pirms
gaidamajam dzemdibam.

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 77 dienas

Ziemelbriezi:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas

Nav atlauts lietot lakt&josiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grisnam ziemelbriezu matitém, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 2
ménesu laika pirms gaidamajam dzemdibam.

Pievienot visam zalém:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Doramektins ir |oti toksisks méslu faunai un Gdeni dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nogulsnéjumos..

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, doramektinam ir iespéja negativi ietekmét ne-mérka
organismus. P&c arstésanas doramektins potenciali toksiska [Tmeni var izdalities vairakas nedélas.
Arstéto dzivnieku doramektinu saturoSie izkarnijumi ganibas var samazinat méslos barojo$os
organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadaliSanos.

Risku Gidens ekosistémai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu lidzeklu grupas zalu) lietoSanas liellopiem un aitam.

Risku tdens ekosistémam vél vairak var samazinati, arstétos liellopus divas lidz piecas nedélas péc
apstrades turot talak no dadenstilpném.
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LietoSanas instrukcija:

Izlabot, kur piemé&rojams:

10. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas
Nav atjauts lietot lakt&josiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisnam govim, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 2 ménesu laika pirms
gaidamajam dzemdibam.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: 70 dienas
Nav atlauts lietot lakt&joSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisnam aitam, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 70 dienu laika pirms
gaidamajam dzemdibam.

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 77 dienas

Ziemelbriezi:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas

Nav atlauts lietot lakté&josiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisnam ziemelbriezu matitém, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 2
ménesu laika pirms gaidamajam dzemdibam.

Pievienot visam zalém:

12. IPASI BRIDINAJUMI

Doramektins ir |oti toksisks méslu faunai un Gdeni dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nogulsnéjumos.

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, doramektinam ir iesp&ja negativi ietekmét ne-mérka
organismus. P&c arstéSanas doramektins potenciali toksiska [Tmeni var izdalities vairakas nedélas.
Arstéto dzivnieku doramektinu saturo$ie izkarntjumi ganibas var samazinat méslos barojo$os
organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadalisanos.

Risku Gdens ekosistémai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu lidzeklu grupas zalu) lietosanas liellopiem un aitam.

Risku tdens ekosistémam vél vairak var samazinati, arstétos liellopus divas lidz piecas nedélas péc
apstrades turot talak no tdenstilpném.

22/24



Labojumi doramektinu saturosu uz adas pilinamo veterinaro
zalu informacijas attiecigajas sadalas:

ZALU APRAKSTS

Pievienot visam zalém:

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Cita piesardziba
Doramektins ir |oti toksisks méslu faunai un tGdeni dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nogulsnéjumos.

Risku Gdens ekosistémai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu lidzeklu grupas zalu) lietosanas liellopiem un aitam.

Risku tdens ekosistémam vél vairak var samazinat, arstétos liellopus divas lidz piecas ned€las péc
apstrades turot talak no dadenstilpném.

Pievienot visam zalém:

4.11 Ierobezojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantosana
Liellopi:

Nav atlauts lietot lakt&joSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grisnam govim, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 2 ménesu laika pirms
gaidamajam dzemdibam.

Pievienot visam zalém:

5.3 letekme uz vidi

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, doramektinam ir iesp€ja negativi ietekmét ne-mérka
organismus. P&c arstésanas doramektins potenciali toksiska [Tmeni var izdalities vairakas nedélas.
Arstéto dzivnieku doramektinu saturo$ie izkarntjumi ganibas var samazinat méslos barojo$os
organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadaliSanos.

Doramektins ir |oti toksisks Gident dzivojoSiem organismiem un var uzkraties nogulsnéjumos.
Markejums:

Pievienot visam zalém:

8. Ierobezojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopi:
Nav atlauts lietot lakt&joSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grisnam govim, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 2 ménesu laika pirms
gaidamajam dzemdibam.
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Pievienot visam zalém:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Doramektins ir |oti toksisks méslu faunai un Gdeni dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nogulsn€jumos..

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, doramektinam ir iespéja negativi ietekmét ne-mérka
organismus. Péc arstéSanas doramektins potenciali toksiska limeni var izdalities vairakas nedglas.
Arstéto dzivnieku doramektinu saturosie izkarnijumi ganibas var samazinat méslos barojo$os
organismu daudzumu, kas var ietekmé&t méslu sadalisanos.

Risku Gidens ekosistémai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu lidzeklu grupas zalu) lietoSanas liellopiem un aitam.

Risku tudens ekosistémam vél vairak var samazinati, arstétos liellopus divas lidz piecas nedélas péc
apstrades turot talak no dadenstilpném.

LietoSanas instrukcija:

Pievienot visam zalém:

10. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopi:

Nav atlauts lietot lakt&joSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grisnam govim, ja So dzivnieku pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura 2 ménesu laika pirms
gaidamajam dzemdibam.

Pievienot visam zalém:

12. IPASI BRIDINAJUMI
Doramektins ir |oti toksisks méslu faunai un Gdent dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nogulsnéjumos.

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, doramektinam ir iespéja negativi ietekmét ne-mérka
organismus. Péc arstéSanas doramektins potenciali toksiska limeni var izdalities vairakas nedglas.
Arstéto dzivnieku doramektinu saturosie izkarnijumi ganibas var samazinat méslos barojo$os
organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadaliSanos.

Risku Gidens ekosistémai un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu lidzeklu grupas zalu) lietoSanas liellopiem un aitam.

Risku tdens ekosistémam vél vairak var samazinati, arstétos liellopus divas lidz piecas nedélas péc
apstrades turot talak no uadenstilpném.
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