I pielikums

Nosaukumu saraksts, zalu forma, veterinaro zalu stiprums,
dzivnieku sugas, ierobezojumu periods, registracijas
apliecibu 1pasnieki dalibvalstis
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Austrija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL_LOPbIl: « dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml SEIg:eun:]s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Bulgarija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un | LIELLOPI: _
. . S Sl . = - Galai un blakusproduktiem:
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 54 dienas
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cikam - . - . _
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. L . Lo perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Kipra Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un '(-;IEL_LOPbIl: . dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ ;
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Cehijas Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un LIELLOPI: _
. . . S C s . = - Galai un blakusproduktiem:
respublika Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 54 dienas
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cikam - . - . _
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
i S = perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Danija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL.LOPbIl: " dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Igaunija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un LIELLOPI: _
. . S Sl . = - Galai un blakusproduktiem:
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 54 dienas
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cikam - . - . _
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. L . Lo perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ ;
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Griekija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL_LOPbIl: ‘ dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Spanija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un LIELLOPI: _
. . S Sl . = - Galai un blakusproduktiem:
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 54 dienas
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cikam - . - . _
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. L . Lo perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.

9/36




ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Somija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL.LOPbIl: " dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B oo perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Francija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL.LOPbIl: " dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Ungarija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un LIELLOPI: _
. . S Sl . = - Galai un blakusproduktiem:
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 54 dienas
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cikam - . - . _
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. L . Lo perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Trija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un :-;IE'-_'-OPJF ’ dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - . . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Islande Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL_LOPbIl: « dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Latvija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL.LOPbIl: K dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Z3les nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Lietuva Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL_LOPbIl: « dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Malta Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un '(';IEL_LOPbIl: . dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.

17136




ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Niderlande Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL_LOPbIl: ‘ dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Norvégija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un | LIELLOPI: _
. . S Sl . = - Galai un blakusproduktiem:
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 54 dienas
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cikam - . - . _
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
i S = perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Polija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL.LOPbIl: " dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 m| 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Portugale Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un LIELLOPI: _
. . S Sl . = - Galai un blakusproduktiem:
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 54 dienas
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cikam - . - . _
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
i S = perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Rumanija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un :';IEL-LOPbe K dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Zviedrija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(‘;IEL_LOPbIl: « dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ ;
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Slovénija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un I(';IEL-LOPbI|: K dukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . -
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums | Dzivniek | Ievadisanas Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts u sugas veids deva
Slovakija Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Skidums Doramectin 10 | Liellopi, | liellopiem - liellopiem un :';IEL-LOPbe Kusorodukti
Veterinary solution for injection injekcijam. mg/ml aitas un | subkutanas aitam - 1 ml 5213:eunr;s akusproduktiem:
Medical Research | for cattle, sheep and cikas. injekcijas veida | uz 50 kg Pienam: Zales nedrikst lietot
& Development pigs kermena laktéjoSam govim, kuru pienu
Sandwich aitam un masas paredzéts izmantot cilvéku
_ uztura.
Kent CT13 9NJ cukam - ] _ . -
. - . _ o Nelietot govim cietstaves
Apvienota intramuskularas | cikam - 1 ml L L
. o B e perioda, tostarp grisnam
Karaliste injekcijas veida | uz 33 kg _ _ )
slaucamam telém 60 dienas
kermena . .
pirms atnesanas.
masas

AITAS:

Galai un blakusproduktiem:
63 dienas.

Pienam: Zales nedrikst lietot
laktéjosam aitam, kuru pienu
paredzéts izmantot cilvéku
uztura.

Nelietot avim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam avim 70 dienas
pirms atnesanas.

CUKAS:

Galai un blakusproduktiem:
56 dienas.
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markéjuma teksta un lietosanas instrukcijas grozijumiem
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Prontax 10 mg/ml injekciju skiduma liellopiem, aitam un
cukam un sinonimisku nosaukumu zalu zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums

1. Ievads

Prontax 10 mg/ml injekciju skidums liellopiem, aitam un cikam un sinonimisku nosaukumu zales ir
sterils injekciju skidums, kas satur 10 mg doramektina viena ml. Doramektins ir pretparazitisks
lidzeklis, kas iegits, ferment€jot atseviskus celmus, kas iegiti no zemes mikroorganisma
Streptomyces avermitilis. Tas ir makrociklisks laktons, kas cieSi saistits ar ivermektinu. Abam vielam
piemit plass pretparazitiskas darbibas spektrs, un tas izraisa lidzigu paralizi nematodém un
parazitiskiem artropodiem.

Liellopiem preparats ir paredzéts gastrointestinalu apaltarpu, plausu parazitu, acu parazitu, parazitisko
musu, utu un kaska érciSu invaziju arstésanai un kontrolei. Cikam preparats ir paredzéts kaska ércisu,
gastrointestinalu apaltarpu, plausu parazitu, nieru parazitu un daréjutu (Anoplura) invaziju arstésanai.
Tas pasarga clikas no inficéSanas vai atkartotas inficESanas ar Sarcoptes scabiei 18 dienas.

Aitam preparats ir paredzéts Psoroptes ovis (aitu kaska érciSu) invazijas arstéSanai un kontrolei un
gastrointestinalu apaltarpu un aitu spindelu invazijas arstésanai un kontrolei.

Pieteikuma iesniedz€&js Pfizer Limited iesniedza pieteikumu Dectomax 10 mg/ml Skiduma liellopiem,
aitam un cikam redistrédanai decentralizétas procediras veida. Atsauces dalibvalsts bija Irija, un
iesaistitas dalibvalstis bija Austrija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Griekija,
Spanija, Somija, Francija, Ungarija, Islande, Latvija, Lietuva, Malta, Niderlande, Norvédija, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija un Zviedrija. Pieteikumu iesniedza saskana ar Direktivas
2001/82/EK 13. panta 1. punktu (t. i., ka pieteikumu genériskam zalém). Atsauces zales Sim
genériskajam pieteikumam bija Dectomax 1 % injekciju skidums liellopiem un aitam un Dectomax
10 mg/ml injekciju Skidums ctkam.

Procediras laika bija nesaskanas starp atsauces dalibvalsti un iesaistitajam dalibvalstim par datiem,
kas iesniegti, lai apliecinatu vides riska novértéjumu un ierosinato izdaliSanas periodu liellopiem. Divas
iesaistitas dalibvalstis (Niderlande un Francija) uzskatija, ka Prontax 10 mg/ml injekciju skiduma
liellopiem, aitam un cikam registracija var radit potenciali nopietnu risku videi un lietotajam. Tadél
lietu nosatija CVMP.

CVMP tika izteikts lGgums sniegt atzinumu par iesaistito dalibvalstu bazam un secinat, kada ir Prontax
10 mg/ml injekciju Skiduma liellopiem, aitam un ciikam ieguvumu un riska attieciba.

Pirms nesaskanu risinasanas janem véra sadas divas sakotnéja pieteikuma parmainas, kas veiktas
decentralizétas procediiras un CVMP parskatiSanas procediras laika:

e decentralizétas proceduras laika ierosinato nosaukumu no Dectomax 10 mg/ml injekciju
Skidums liellopiem, aitam un cikam nomainija uz Prontax 10 mg/ml injekciju Skidums
liellopiem, aitdm un cikam?;

! Decentralizétas procediiras laika vienojas, ka redistracijas apliecibu genériskam zalém ar nosaukumu “Dectomax”
neizsniegs, kamér atsauces zales ar nosaukumu “Dectomax” nav atsauktas no tirgus vai kamér nav nomainits to
nosaukums.
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o $is parskatidanas procediras laika Irija divu atsauces zalu - Dectomax 1 % injekciju $kidums
liellopiem un aitam un Dectomax 10 mg/ml injekciju skidums clikam - registracijas apliecibas
Pfizer Healthcare Ireland nodeva Elanco Animal Health, Eli Lilly and Company Limited, un
atsauces zalu nosaukumus Irija nomainija uz Zear/ 10 mg/ml injekciju $kidums liellopiem un
aitam un Zear/ 10 mg/ml injekciju skidums ctkam).

2. Iesniegto datu novertejums

Prontax 10 mg/ml injekciju skiduma liellopiem, aitdam un ctikam parskatisanas procedira ir saistita ar
iespéjamo nopietno risku, ko konstatéjusi Francija un Niderlande attieciba uz vides riska novértéjumu
(environmental risk assessment; ERA) un Niderlande attieciba uz ierosinato izdalisanas periodu
liellopiem.

Iespéjamais nopietnais risks apkartéjai videi, ko konstatejusi Francija un Niderlande, ir risks méslu
faunai un Daphnia magna atbilstosi ierosinatai lietoSanas instrukcijai, un Niderlandes konstatétais risks,
ko rada iesp&jama bioakumulacija, pamatojoties uz log Koy noteikSanu ar testa metodi, ko neuzskata
par piemérotu konkrétai aktivai vielai.

Iesp&jamais nopietnais risks attieciba uz izdaliSanas periodu, ko konstat&jusi Niderlande, ir saistits ar
ierosinato izdalisanas periodu 54 dienas liellopu kausanai, ko uzskata par salidzinoSi isu, nemot véra
atliekvielu limeni injekcijas vieta, kas konstatéts citos pétijumos, nevis taja, kas izmantots par
pamatpétijumu, un ka neviens no atliekvielu daudzuma mazinasanas pétijumiem nav veikts saskana ar
speka esosajam vadlinijam par atliekvielam injekcijas vieta.

Vides riska novértéjums

Vides riska novértéjumu pieteikuma iesniedz€js veica saskana ar CVMP apstiprinatajam VICH
vadlinijam I un II fazes novértéjumiem (CVMP/VICH/592/98-FINAL, CVMP/VICH/790/03-final), ka ari
saskana ar CVMP vadliniju par veterinaro zalu ietekmes uz vidi novértéjumu papildus VICH vadlinijam
GL6 un GL38 (CVMP/ERA/418282/2005-corr).

ERA ciikam saskana ar VICH vadliniju var partraukt I fazé. Liellopiem un aitam bija nepiecieSams
1I fazes Tier A novertéjums.

Izmantojot pudeles kratiSanas metodi, noteica, ka n-oktanola/Gdens koeficients (log Pow) ir 4,4. Tacu
uzskatija, ka ST metode nav piemérota vielam, kuru /og Pow ir lielaks par 4. CVMP uzskatija, ka n-
oktanola/tdens atdaliSanas koeficienta noteikSanai izmantota testa metode nav bijusi piemérota. Tadé|
var uzskatit, ka tikai log Pow 4,4 ir realas vértibas indikators.

Ta ka log Pow ir = 4, javeic bioakumulacijas novértésana. Tacu bioakumulacijas pétijums nebija
iesniegts, turklat nebija veikts arl sekundaras saindéSanas novértéjums. CVMP uzskatija, ka pieejama
datu pakete nelauj novértét bioakumulaciju, un tadé| nevar izslégt doramektina bioakumulaciju.

Bija pieejami vairaki pétijumi un literatlras publikacijas par toksisku ietekmi uz méslu faunu. Riska
raksturojumu meéslu faunai veica, izmantojot paredzamo koncentraciju vidé (Predicted Environmental
Concentrations; PECs) mésliem, kas noteikta, pamatojoties uz iesniegto metabolisma pé&tijumu. Kopé&jo
doramektina atliekvielu koncentracija, kas izdalas liellopu izkarnijumos, maksimumu sasniedza piecas
dienas péc lietoSanas (562 ug/kg) un péc tam samazinajas lidz 239 ug/kg péc 14 dienam. Pamatvielas
koncentracija izkarnijumos maksimumu sasniedza tris dienas péc lietoSanas (319 ug/kg), bet péc 14
dienam (pédéja parauga nemsanas laiks) koncentracija bija 133 ug/kg. Dati par metabolitu veidu un
apjomu nav pieejami. Tadél nav iesp€jams precizét PEC, pamatojoties uz metabolismu, un riska
novértéjums ir veikts, nemot véra kop€jo atliekvielu daudzumu.
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Nemot véra paredzamo beziedarbibas koncentraciju (Predicted No Effect Concentrations; PNECs), kas
atvasinata no LC50 1,34 ug/kg zemes Haematobia irritans musam un NOEC 4,0 ug/kg zemes
meéslvabolém (Ontophagus gazelle), iegitie riska koeficienti (RQs) abam sugam bija lieli (attiecigi
41940 un 1405, pamatojoties uz kop€&jo atliekvielu daudzumu méslos 5. diena péc zalu lietoSanas), kas
liecina par augstu akitu risku méslu kukainiem Tier A vértéjuma. Tadé| javeic Tier B vérté€jums. Tomer
jaatzist, ka paslaik nav pieejamas saskanotas pamatnostadnes par Tier B novértéjuma pétijumu
veikSanu méslu kukainiem.

Riska raksturojumu tdens videi sagatavoja, pamatojoties uz EC50 0,1 ug/l un NOEC 0,025, kas
noteikts doramektina akitas toksicitates péetijuma ar dafnijam (D. magna). Pamatojoties uz paredzamo
koncentraciju vidé virsideniem PECsw 0,0005 pg doramektina/l virsidenu (izvadiSanas scenarijs) un
PECsw 0,209 ug doramektina/l virsidenu (tieSa ekskrécija), Tier A abiem iedarbibas scenarijiem ar
riska koeficientiem (RQ) attiecigi 5 un 2090 konstatéja akttu risku dafnijam. Péc PECsw precizéSanas,
izmantojot FOCUS modeli, ka ieteikts CVMP vadlinija CVMP/ERA/418282/2005, secinaja, ka
doramektina nok|GSana virstidenos dabigas izdalisSanas gadijuma nerada risku Gidens organismiem.
Veicot turpmaku PEC precizéSanu tieSas izvadiSanas scenarijam, nemot véra, ka kopé&jo atliekvielu
maksimala ekskrécija notika 5. diena péc lietoSanas un bija 7,8 % apjoma no lietotas devas, ka ari
nemot véra sedimenta sadaliSanos, precizéta PECsw tiesa vértiba bija 0,00049 ug/l un RQ dafnijam
(4,9) aizvien bija lielaks par 1. Ta ka péc PEC precizéSanas nav iesp&jams izslégt risku dafnijam,
saskana ar VICH 38. vadlinijam javeic Tier B novértéjums, un tadél nepiecieSams Daphnia magna
reprodukcijas pétijums. Tacu Sis pétijums nav pieejams un to nevar pieprasit Saja parskatisanas
procedura.

Secinajumi par ietekmi uz vidi

Pieteikuma iesniedzejs iesniedza mérktiecigu II fazes vides riska novértéjumu. Vides riska novertéjuma
iznakums liellopiem liecina, ka RQ ir lielaki neka Tier A novértéjuma divos gadijumos, proti, dafnidam
(péc tieSas ekskrécijas scenarija) un méslu faunai. Saskana ar VICH 38. vadlinijam II fazé javeic Tier B
noveértéjums. Pirmaja gadijuma, veicot vairakus PEC precizéjumus tiesas ekskrécijas scenarijam, nevar
izslégt risku dafnidam. Daphnia magna reprodukcijas pétijums Tier B novértéjuma veikSanai nebija
iesniegts kopa ar vides riska novertejumu.

Attieciba uz méslu faunu Tier A novértéjuma rezultati liecinaja par loti lielu RQ, kas norada uz
nepienemamu akadtu risku. Papildus iesniegtie dati nelava izslégt risku méslu kukainiem vidéja termina
un ilgtermina. Ta ka paslaik nav pieejamas saskanotas pamatnostadnes par to, ka veikt Tier B
noveértéjuma pétijumus méslu kukainiem, uzskata, ka ir nepiecieSami riska mazinasanas pasakumi
iedarbibas mazinasanai, lai likvidétu konstatéto risku.

No bioakumulacijas viedokla, nemot véra izmantoto metodi (pudeles sakratiSana), log Pow vértibu
neuzskata par drosu raditaju. Paslaik pieejama datu pakete nelauj novértét bioakumulaciju, un tadé]
nevar izslegt doramektina bioakumulaciju.

Attieciba uz ietekmi uz vidi, lietojot Prontax 10 mg/ml injekciju Skidumu aitam, CVMP uzskatija, ka
saskana ar CVMP pamatnostadném “tiesas izdaliSanas scenarijs virstidenos” ir attiecinams tikai uz
liellopiem. Tadél So scenariju neattiecinaja uz aitam. Ta ka lielaka PEC vértiba liellopiem (0,84 ug/kg) ir
lielaka neka lielaka PEC vértiba aitam (0,48 ug/kg), dabigas izvadiSanas scenarijam liellopiem izdaritos
secinajumus var ekstrapolét uz aitam. Uzskatija, ka doramektina nok|iSana virstidenos péc dabigas
izvadiSanas no aitu organisma nerada risku Gdens organismiem.

Specifiski pétijumi par aitu méslu faunu nav pieejami. Ta ka nav datu, ierosinats uzskatit, ka risks aitu
méslu faunai ir lidzigs riskam, ko rada liellopu arstésana.

Lai novérstu konstatéto risku Gdens organismiem un méslu faunai, ka ari citas bazas par
bioakumulaciju, ieteicams veikt Sadus riska mazinasanas pasakumus:
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4.5, apak$punkta (Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana) ierosinats ieklaut $adu tekstu:
Doramektins ir |oti toksisks méslu faunai un tdens organismiem un var uzkraties nogulsnéjumos.

Risku Gdens ekosistémam un méslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu grupas lidzek|u) lietoSanas liellopiem un aitam.

Risks Gidens ekosistémam tiek samazinats, norobezojot arstétos liellopus no Gdenstilpném divas lidz
piecas nedélas péc arstésanas.

Zalu apraksta 5.3. apakSpunkta (Ietekme uz vidi) ieklaujams Sads teksts:

Tapat ka citi makrocikliski laktoni, doramektins var nelabvéligi ietekmét organismus, pret kuriem ta
lietoSana nav mérktiecigi vérsta. Péc arstéSanas vairakas nedélas var izdalities doramektins potenciali
toksiska limeni. Doramektinu saturosi izkarntjumi arstéto dzivnieku ganibas var mazinat méslus uztura
izmantojoSo organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadalisanos.

Doramektins ir |oti toksisks Gdens organismiem un var uzkraties nogulsnéjumos.
Izdalisanas periods liellopiem

Eiropas Savieniba aktivai vielai doramektins ir noteikts Sads MRL limenis (Regulas (ES) Nr. 37/2010
pielikuma 1. tabula visam ziditaju sugam, kuras izmanto cilvéka uztura):

Muskuli: 40 pg/kg
Tauki: 150 pg/kg
Aknas: 100 pg/kg
Nieres: 60 ug/kg

Atsauces zalém liellopiem noteikts 63 dienas ilgs izdaliSanas periods. Kops atsauces zalu registracijas
MRL aktivai vielai doramektinam bija palielinats (lidz iepriek$ noraditajam limenim) un tika iesniegti
dati par atliekvielam, lai apliecinatu isaku izdaliSanas periodu liellopiem.

Bija pieejama informacija par septiniem atliekvielu pétijumiem, un CVMP to izmantoja, lai novértétu
izdaliSanas periodu liellopiem.

Visi, iznemot vienu, bija LLP pétijumi un veikti ar vienu un to pasu zalu formu (ar radioaktivu iezimi vai
bez tas). Divi no atliekvielu pétijumiem bija veikti, izmantojot atSkirigu lietoSanas veidu neka paredzéts
konkrétam preparatam, un tadél tos uzskatija par nenozimigiem Sim novért&jumam.

Injekcijas vieta bija audi, kuros atliekvielu daudzuma samazinasanas notiek vislénak, un tadée|
rezultati, kas iegiti no injekcijas vietas, ir pamats, ko izmantot izdaliSanas perioda noteikSanai.

Viena no atliekvielu pétijumiem netika nemts paraugs no injekcijas vietas un tade€| to neizmantoja
izdaliSsanas perioda noteikSanai.

Informacija par par&jiem Cetriem pétijumiem ir apkopota turpmak.

1989. gada LLP pétijums par atliekvielu daudzuma samazinasanos audos bija veikts teliem (tris grupas
pa Cetriem dzivniekiem katra) péc vienreizéjas subkutanas doramektina ievadiSanas ieteicamaja deva
200 pg/kg kermena masas.

Doramektina atliekvielu daudzums injekcijas vieta 35 dienas péc arstésSanas bija zem muskulu MRL.

P&ttljums neatbilst CVMP piezimei pie pamatnostadném par pieeju, kada izmantojama izdalisanas
periodu saskanosanai (EMEA/CVMP/036/95/final) un vadlinijai par atliekvielam injekcijas vieta
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(EMEA/CVMP/542/03-FINAL), jo paraugs no injekciju vietas nebija nemts saskana ar spéka esosaja
vadlinija sniegtajiem ieteikumiem (t. i., ar atsevisku punkciju un apkartéjo audu paraugu).

1991. gada LLP pétijums par atliekvielu daudzuma samazinasanos audos bija veikts teliem (18
dzivniekiem) péc vienreiz€jas subkutanas doramektina ievadiSanas ieteicamaja deva 200 pg/kg
kermena masas.

PEtTjums neatbilst pamatnostadném pie noradijumiem par atliekvielu noteikSanu injekcijas vieta
(EMEA/CVMP/542/03-FINAL), jo paraugs no injekciju vietas nebija nemts saskana ar spéka esosaja
vadlinijas sniegtajiem ieteikumiem (t. i., ar atseviSku punkciju un apkartéjo audu paraugu) un parauga
svars bija neliels - tikai 201-359 g.

Konstatéja, ka atliekvielu daudzums dzivniekiem ir |oti dazads. Doramektina atliekvielu daudzums
injekcijas vieta parsniedza muskulu MRL visiem dzivniekiem 35 dienas péc lietoSanas, kas ir pédgjais
laiks, par ko apkopoti dati.

2003. gada ne-LLP pétijums par atliekvielu daudzuma samazinasanos audos bija veikts liellopiem (24
dzivniekiem) péc vienreiz&jas subkutanas doramektina ievadiSanas ieteicamaja deva 200 ug/kg
kermena masas. lesniegtais pé&tijuma zinojums ir oti 1ss, un dzivnieku svars nav noradits. Informacija
par injekcijas vietu paraugu lielumu nav sniegta, un aptverosa gredzena paraugi netika nemti.
Injekciju vietas péc 35 un 56 dienam neveértéja.

Atliekvielu daudzums injekciju vietas dzivniekiem bija loti dazads. AtseviSku doramektina atliekvielu
daudzums injekcijas vieta aizvien parsniedza muskulu MRL 49 dienas péc zalu lietoSanas, kas ir
p€dé&jais laiks, par ko apkopoti dati.

2002. gada veikts LLP pétijums par atliekvielu daudzuma samazinasanos audos liellopiem
(34 dzivniekiem) péc divam doramektina subkutanas ievadiSanas reizém, lietojot ieteicamo devu
200 pg/kg kermena masas ar septinas dienas ilgu starplaiku starp devam.

Vienas zemadas injekcijas vieta veica divas, ka rezultata palielinajas injekcijas vietu skaits. Grupas bija
ieklauts vairak dzivnieku neka minimalais izdaliSanas perioda vadlinija (EMEA/CVMP/036/95/final)
ieteiktais skaits: sesi, nevis Cetri dzivnieki viena grupa. Dzivnieku svars bija mazaks par 250 kg.
Paraugus néma vienigi no injekciju vietam (500-600 g).

PEtijums bija labi veikts, bet ne pilniba saskana ar vadlinijam par atliekvielam injekcijas vieta
(EMEA/CVMP/542/03-FINAL), jo nebija nemts apkartéja gredzena paraugs. Néma véra, ka pétijums
(2002. gads) ir veikts agrak, neka sagatavota vadlinija (2005. gads). Nevar izslégt, ka Saja pétijuma
paraugs nav panemts no realam injekciju vietam.

Atsevisku doramektina atliekvielu limenis injekcijas vietas 35 dienas péc arstésanas bija zemaks par
MRL.

So pétijumu uzskatija par vispiemérotako pétijumu, pamatojoties uz kuru noteikt izdaliSanas periodu
liellopu galai un subproduktiem, lai gan, veicot So novértéjumu, janem véra visi nozimigie dati. Lai gan
Sis pétijums bija labi veikts, nevar ignorét citus pétijumus, iznemot gadijumus, kad ir pamatots iemesls
ta rikoties (pieméram, pieradijumi par kjidam). Ipadi Komiteja uzskatija, ka nevar ignorét citu
pétljumu konstatéjumus, kas liecina, ka atliekvielu limenis muskulos péd&ja noteikSanas reizé péc 35
un 49 dienam parsniedz MRL.

Turklat pétijumos konstatéja lielu atliekvielu daudzuma dazadibu injekcijas vietas paraugos, un
neviens no tiem pilniba neatbilda spéka esosajam vadlinijam.

Novéroja bitiskas atSkiribas starp pétijumiem (5-68 reizu diapazona), ko nevar izskaidrot ar dazadu
injekcijas vietu paraugu svaru.
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Pamatojoties uz datiem, kas ieglti pédéja petijuma, var aprékinat, ka izdaliSanas periods ir 54 dienas.
Tacu, nemot véra mainigumu, kas konstatéts pétijumos, faktu, ka neviens no pétijumiem pilniba
neatbilda spéka esosajai vadlinijai, un ka vairakos pétijumos atliekvielu limenis pédg&ja laika punkta bija
lielaks par MRL, uzskatija, ka ir pamats pievienot 30 % drosibas robezu, lai kompensétu ar visu datu
paketi saistito nenoteiktibu. Tadé| izdaliSanas periods ir 70 dienu.

Komiteja néma véra, ka galiga zalu apraksta redakcija, par kuru panakta vienosanas Koordinacijas
grupas procediras laika 210. diena, ietver specifiskus bridinajumus par lietoSanas nosacijumiem piena
liellopiem. Tie nebija Sis parskatiSanas procediiras dala, un tadél CVMP tos neizskatija.

Ieguvumu un riska novertejums

Prontax 10 mg/ml injekciju skidums liellopiem, aitam un ctikam ka aktivo sastavdalu satur
doramektinu. Pieteikums tika iesniegts saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu,
t. i., tas ir genérisku zalu pieteikums.

Ieguvumu novértéjums

Ieguvumi Saja parskatisanas procedira netika vértéti; tos izskatija turpmak veiktaja decentralizétaja
procedara.

Tiesie ieguvumi

Preparatam ir tadas pasas indikacijas ka atsauces zalém. Liellopiem preparats ir paredzéts
gastrointestinalu apaltarpu, plausu parazitu, acu parazitu, parazitisko musu, utu un kaska érciSu
invaziju arstésanai un kontrolei. Cilkam preparats ir paredzéts kaska érciSu, gastrointestinalu
apaltarpu, plausu parazitu, nieru parazitu un daréjutu (Anoplura) invaziju arstésanai. Tas pasarga
ctkas no inficéSanas vai atkartotas inficéSanas ar Sarcoptes scabiei 18 dienas.

Aitam preparats ir paredzéts Psoroptes ovis (aitu kaska érciSu) invazijas arstéSanai un kontrolei un
gastrointestinalu apaltarpu un aitu spindelu invazijas arstéSanai un kontrolei.

Atzits, ka iekS€jie un ar&jie paraziti, pret kuriem lietojams Sis lidzeklis, izraisa nozimigu produktivitates
zudumu un nelabvéligi ietekmé dzivnieku labsajatu.

Preparatu ievada vienreizéjas zemadas vai intramuskularas injekcijas veida.
Netiesie ieguvumi
So za|u papildu ieguvumi ir tadi pasi ka atsauces zalém.

Zalu efektivitate saglabajas no 18 lidz 42 dienam ilgi. Salidzinot ar citiem prettarpu lidzekliem,
nepiecieSamiba atkartot arstéSanu ir mazaka.

Zalem piemit divkarsa iedarbiba pret endo- un ektoparazitiem, un tas var samazinat arstéSanas reizu
skaitu ar dazadam zalem.

Riska novéertéjums

Tapat ka ieguvumu gadijuma, CVMP Sis parskatiSanas procediras ietvaros preparata kvalitati
neapsprieda.

Kopuma, tapat ka ieguvumu gadijuma, paredzams, ka visi paré&jie riska faktori, iznemot konkréti Sai
parskatiSanas procedira (vides riska novértéjums un izdaliSanas periods) konstatéto risku, bis tadi
pasi ka atsauces zalém, un CVMP tos sikak neiztirzaja.
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Attieciba uz vides droSibu, papildus faktam, ka paslaik pieejama datu pakete nelauj izslégt
doramektina bioakumulaciju, pamatojoties uz pieejamiem toksicitates datiem (akita toksiska ietekme
uz Daphnia magna), konstatéja risku tdens videi, ka ari risku méslu faunai, kas paklauta atliekvielas
saturoSu méslu iedarbibai, lietojot preparatu saskana ar ieteiktajam devam. Tadé| uzskata, ka ir
nepiecieSami pieméroti riska mazinasanas pasakumi, kas noraditi zaJu apraksta.

No lietotaja droSibas viedokla ieteicamais izdaliSanas periods liellopu galai un subproduktiem ir 70
dienas.

Secinajumi par ieguvumu un riska attiecibu

Uzskata, ka ieguvumu un riska vértéjums ir pozitivs, (1) ja zalu dokumentacija pievieno informaciju
par ieteicamiem riska mazinasanas pasakumiem attieciba uz risku Gddens organismiem un méslu faunai
un (2) izdaliSanas periods liellopu galai un subproduktiem janosaka 70 dienas.

Zalu apraksta grozijumu pamatojums
Ta ka:

e pamatojoties uz vides riska novértéjuma datiem, kas iesniegti kopa ar pieteikumu, uzskatija, ka,
lai mazinatu konstatéto risku Gdens organismiem un méslu faunai, ka ari citas bazas par
bioakumulacijas risku, javeic riska mazinasanas pasakumi;

e pamatojoties uz datiem par atliekvielu daudzuma mazinasanos liellopiem, kas iesniegti kopa ar
pieteikumu, uzskatija, ka liellopu galai un subproduktiem janosaka 70 dienas izdaliSanas periods,

CVMP secinaja, ka Niderlandes un Francijas izteiktajiem iebildumiem nevajadzétu bit par skérsli
registracijas apliecibas izsniegSanai Prontax 10 mg/ml injekciju Skidumam liellopiem, aitam un cikam
un sinonimisku nosaukumu zalém (skatit I pielikumu), jo, ievieSot zalu apraksta ieteiktas izmainas, kas
izklastitas III pielikuma, preparata kopé&ja ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva.
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III pielikums
Grozijumi veterinaro zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas
instrukcijas atbilstosajas sadalas
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Spéka esosais zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija ir galigas versijas ar sadiem
grozijumiem, kas izstradati koordinacijas grupas procedura:

Veterinaro zalu informacijas attiecigajas sadalas pievienojiet
sadu tekstu:

ZALU APRAKSTS
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana
Cita piesardziba

Doramektins ir |oti toksisks méslu faunai un Gdeni 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 adens ekosistémam vél vairak var samazinati, arstétos liellopus divas lidz piecas nedélas péc
apstrades turot talak no tudenstilpném.

4.11. Ierobezojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantosana

LIELLOPI:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

5.3. Ietekme uz vidi

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

Doramektins ir |oti toksisks Gident dzivojoSiem organismiem un var uzkraties nogulsné&jumos.

MARKEJUMS:

8. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
LIELLOPI:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Doramektins ir |oti toksisks méslu faunai un Gdeni dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nogulsnéjumos.
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Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, doramektinam ir iesp€ja negativi ietekmét ne-mérka
organismus. P&c arstéSanas doramektins potenciali toksiska limeni var izdalities vairakas nedélas.
Arstéto dzivnieku doramektinu saturo$ie izkarnijumi ganibas var samazinat méslos barojo$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 ekosistemam veél vairak var samazinati, arstétos liellopus divas lidz piecas nedélas péc
apstrades turot talak no ddenstilpném.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA:

10. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
LIELLOPI:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

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 ietekmeét ne-mérka
organismus. P&c arstésanas doramektins potenciali toksiska limenT var izdalities vairakas nedélas.
Arstéto dzivnieku doramektinu saturo$ie izkarnijumi ganibas var samazinat méslos barojo$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 ned€las péc
apstrades turot talak no tudenstilpném.
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