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Atzinums péc visu veterinaro zalu, kas satur doramektinu
injicéjama un uzlejama skiduma veida un kas paredzétas
produktivam ziditaju sugam, parskatisanas saskana ar
35. pantu®

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): doramektins

Pamatinformacija

Doramektins ir pretparazitu lidzeklis. Tas ir makrociklisks laktons, ka ir loti lidzigs ivermektinam. Abiem
savienojumiem piemit plass pretparazitiskas darbibas spektrs, un tie izraisa lidzigu paralizi nematodém
un parazitiskiem posmkajiem.

2012. gada 22. marta Niderlande iesniedza agentiirai visu veterinaro zalu, kas satur doramektinu
injicéjama un uzlejama skiduma veida un kas paredzétas produktivam ziditaju sugam, parskatiSsanas
pieprasijumu saskana ar Direktivas 2011/82/EK 35. pantu. CVMP tika izteikts ligums sniegt atzinumu
par visu injicEjamo un uzlejama skiduma veida lietojamo doramektinu saturoSo veterinaro zaju
izdaliSanas periodu atbilstibu un patérétaju drosibu, ka ari par to, vai péc So zalu lietoSanas rodas risks
videi un vai ir nepiecieSami riska mazinasanas pasakumi.

ParskatiSana sakas 2012. gada 12. aprili. Komiteja par referentu iecéla G. J. Schefferlie kungu, bet par
lidzreferentu — dr. B. Kolar. Pieteikuma iesniedzg&ji un redistracijas apliecibas Tpasnieki rakstveida
skaidrojumus sniedza 2012. gada 17. septembri, 2013. gada 3. janvari un 2013. gada 9.maija.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu noveértéjumu, CVMP uzskatija, ka So zalu visparéja ieguvumu un
riska attieciba aizvien ir pozitiva, ja zalu apraksta tiek veiktas ar izdaliSanas periodu saskanosanu
saistitas izmainas, ieklauts bridindjums par lietoSanu piena lopiem un informacija par vides riska
mainit registracijas apliecibu nosacijumus visam veterinaram zalém, kas satur doramektinu injicEjama
un uzlejama skiduma veida un kas paredzétas produktivam ziditaju sugam.

! Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 35. pants.
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Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
11 pielikuma, un zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas grozijumi — 111 pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2013. gada 6. septembri parveidoja par IEmumu.

Atzinums péc visu veterinaro zalu, kas satur doramektinu injicEjama un uzlejama
Skiduma veida un kas paredzétas produktivam ziditaju sugam, parskatiSanas saskana
ar 35. pantuOF
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