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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums Dzivnieku | Ievadisanas | Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts sugas veids deva
Austrija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg éIIIEL.LOPI:
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués - | kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietotpl);ek:éjgié;\:j gé)t\;im,
uru pienu paredz
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Bulgarija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg éIIIEL.LOPI:
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietot;gek;éjgéé;\:j ggivim,
uru pienu paredzéts
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Danija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg EITFLOPR
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution | pilinasanai mg/ml apllkacués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich lietot laktéjosam govim,

Kent CT13 9NJ
Apvienota Karaliste

kuru pienu paredzéts
izmantot cilvéku uztura.
Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atneSanas
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums Dzivnieku | Ievadisanas | Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts sugas veids deva
Spanija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg EIIIEL.LOPI:
: . . ol s alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietotpl)gek:éjgié;\:j gé)t\gm,
uru pienu paredz
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Somija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg éIIIEL.LOPI:
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietot;gek;éjgéé;\:j ggivim,
uru pienu paredzéts
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Francija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg EITFLOPR
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution | pilinasanai mg/ml apllkacués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich lietot laktéjosam govim,

Kent CT13 9NJ
Apvienota Karaliste

kuru pienu paredzéts
izmantot cilvéku uztura.
Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atneSanas
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums Dzivnieku | Ievadisanas | Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts sugas veids deva
Ungarija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg EIIIEL.LOPI:
: . . ol s alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués - | kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietotpl)gek:éjgié;\:j gé)t\gm,
uru pienu paredz
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Irija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg éIIIEL.LOPI:
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietot;gek;éjgéé;\:j ggivim,
uru pienu paredzéts
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Islande Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg EITFLOPR
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution | pilinasanai mg/ml apllkacués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich lietot laktéjosam govim,

Kent CT13 9NJ
Apvienota Karaliste

kuru pienu paredzéts
izmantot cilvéku uztura.
Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atneSanas
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums Dzivnieku | Ievadisanas | Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts sugas veids deva
Niderlande Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg EIIIEL.LOPI:
: . . ol s alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués - | kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietotpl)gek:éjgié;\:j gé)t\gm,
uru pienu paredz
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Norvégija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg éIIIEL.LOPI:
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietot;gek;éjgéé;\:j ggivim,
uru pienu paredzéts
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Polija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg EITFLOPR
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution | pilinasanai mg/ml apllkacués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich lietot laktéjosam govim,

Kent CT13 9NJ
Apvienota Karaliste

kuru pienu paredzéts
izmantot cilvéku uztura.
Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atneSanas
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums Dzivnieku | Ievadisanas | Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts sugas veids deva
Portugale Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg éIIIEL.LOPI:
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués - | kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietotpl);ek:éjgié;\:j gé)t\;im,
uru pienu paredz
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Rumanija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg éIIIEL.LOPI:
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich :ietot;gek;éjgéé;\:j ggivim,
uru pienu paredzéts
Kent CT13 9NJ izmantot cilvéku uztura.
Apvienota Karaliste Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atnesanas
Zviedrija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg EITFLOPR
. . : ool oo alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution | pilinasanai mg/ml apllkacués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich lietot laktéjosam govim,

Kent CT13 9NJ
Apvienota Karaliste

kuru pienu paredzéts
izmantot cilvéku uztura.
Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atneSanas
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ES/EEZ Pieteicejs Nosaukums Zalu forma INN/Stiprums Dzivnieku | Ievadisanas | Ieteicama IerobeZojumu periods
dalibvalsts sugas veids deva
Slovénija Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Skidums Doramectin 5 Liellopi lokalas 1 ml uz 10 kg EIIIEL.LOPI:
. . : ool o alai un
Veterinary Medical Pour-On Solution plllTasanal mg/ml apllkaicués kermena blakusproduktiem: 35
Research & for Cattle uz adas uz dzivniekas | masas dienas.
Development muguras Pienam: Zales nedrikst
Sandwich lietot laktéjosam govim,

Kent CT13 9NJ
Apvienota Karaliste

kuru pienu paredzéts
izmantot cilveku uztura.
Nelietot govim cietstaves
perioda, tostarp grisnam
slaucamam telém 60
dienas pirms atneSanas
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas grozijumiem
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Prontax 5 mg/ml uzlejama skiduma liellopiem un
sinonimisku nosaukumu zalu zinatniska novertéjuma
visparejs kopsavilkums

1. Ievads

Prontax 5 mg/ml uzlejamais skidums liellopiem un sinonimisku nosaukumu zales ir dzidrs, bezkrasains
uzlejams skidums, kas satur doramektinu. Doramektins ir pretparazitu lidzeklis, kas iegdts,
ferment€jot atlasitus zemes mikroorganisma Streptomyces avermitilis celmus. Tas ir makrociklisks
laktons, kas ir ciesi saistits ar ivermektinu. Abam vielam piemit plass pretparazitiskas darbibas spektrs,
un tas izraisa Idzigu paralizi nematodém un parazitiskiem artropodiem.

Preparats ir indicéts gastrointestinalu apaltarpu, plausu parazitu, acu parazitu, parazitisko musu,
daréjutu (Anoplura) un grauzéjutu (Mallophaga), kaska érciSu un Haematobia irritans invaziju
arstésanai liellopiem.

Pieteikuma iesniedzé&js Pfizer Limited iesniedza Dectomax 5 mg/ml uzlejama skiduma liellopiem
decentralizétas procediiras pieteikumu. Atsauces dalibvalsts bija Irija, bet iesaistitas dalibvalstis bija
Austrija, Bulgarija, Danija, Spanija, Somija, Francija, Ungarija, Islande, Niderlande, Norvédija, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovénija un Zviedrija. Pieteikumu iesniedza saskana ar Direktivas 2001/82/EK
13. panta 1. punktu (t. i., kd pieteikumu genériskam zalém). So genérisko za|u pieteikuma atsauces
zales bija Dectomax 5 mg/ml uzlejamais skidums liellopiem.

Janem véra Sadas divas sakotnéja pieteikuma parmainas, kas veiktas decentralizétas procediras un
CVMP parskatisanas procediras laika:

« decentralizétas procediras laika ierosinato preparata nosaukumu nomainija no Dectomax
5 mg/ml uzlejamais $kidums liellopiem uz Prontax 5 mg/ml uzlejamais $kidums liellopiem?.

. Sis parskati$anas procediiras laika Irija atsauces za|u Dectomax 5 mg/ml uzlejamais $kidums
liellopiem redistracijas apliecibu Pfizer Healthcare Ireland nodeva Elanco Animal Health, Eli Lilly
and Company Limited un atsauces za|u nosaukumu Irija nomainija uz Zear/ 5 mg/ml
uzlejamais skidums liellopiem.

Procediiras laika bija nesaskanas starp atsauces dalibvalsti un iesaistitajam dalibvalstim par datiem,
kas iesniegti, lai apliecinatu vides riska novértéjumu. lesaistitas dalibvalstis (Niderlande un Francija)
uzskatija, ka Dectomax 5 mg/ml uzlejama skiduma liellopiem redistracija var radit nopietnu risku
apkartéjai videi. Tadél lietu nosutija CVMP.

CVMP tika izteikts lGgums sniegt atzinumu par iesaistito dalibvalstu bazam un secinat, kada ir Prontax
5 mg/ml uzlejama skiduma liellopiem ieguvumu un riska attieciba.

2. Iesniegto datu novertejums

Prontax 5 mg/ml uzlejama skiduma liellopiem parskatiSanas procediru saistiba ar iesp&jamu nopietnu
risku ierosinaja Francija un Niderlande, pamatojoties uz vides riska novértéjumu (environmental risk
assessment; ERA).

! Decentralizétas procediras laika vienojas, ka registracijas 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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Iespé&jamais nopietnais risks apkartéjai videi, ko konstatéjusi Francija un Niderlande, ir risks méslu

faunai un dafnijam atbilstosi ierosinatai lietoSanas instrukcijai, un Niderlandes konstatétais risks, ko
rada iespé&jama bioakumulacija, pamatojoties uz log KOW noteikSanu ar testa metodi, ko neuzskata
par piemérotu konkrétai aktivai sastavdalai.

Vides riska novértéjums

Vides riska novertéjumu pieteikuma iesniedzéjs 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 vadlinijam par veterinaro zalu ietekmes uz vidi novértéjumu papildus VICH
vadlinijam GL6 un GL38 (CVMP/ERA/418282/2005-corr). Bija javeic 1I fazes Tier A novértéjums.

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/Gdens atdaliSanas koeficienta noteikSana 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 ari sekundaras saindésanas novértéjums. CVMP uzskatija, ka pieejama
datu pakete nelauj noveértét bioakumulaciju, un tade] nevar izslégt doramektina bioakumulaciju.

Bija pieejami vairaki pétijumi un literatlras publikacijas par toksisku ietekmi uz méslu faunu. Riska
raksturojums méslu faunai bija veikts, izmantojot paredzamo koncentraciju vidé (Predicted
Environmental Concentrations; PECs) mésliem, kas noteikta, pamatojoties uz iesniegto metabolisma
petijumu. Liellopu izkarnijumos izdalito kop&jo doramektina atliekvielu koncentracija maksimumu
(270 pg/kg) sasniedza 21 dienu péc lietoSanas, bet péc tam samazinajas un bija 52 ug/kg péc

35 dienam un 3,9 pg/kg péc 56 dienam. Pamatsavienojums veidoja 79 % kopé&ja radioaktivo
atliekvielu daudzuma izkarntijumos. Dati par metabolitu veidu un apjomu nav pieejami. Tadél nav
iespéjams precizét PEC, pamatojoties uz metabolismu, un riska novértéjums ir veikts, nemot véra
kopé€jo atliekvielu daudzumu.

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 abam sugam bija lieli (attiecigi 20149 un
675, pamatojoties uz kopé&jo atliekvielu daudzumu méslos 21. diena péc zalu lietoSanas), kas liecina
par augstu akutu 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 Gdens videi sagatavoja, pamatojoties uz EC50 0,1 ug/l un NOEC 0,025, kas
noteikts doramektina akitas toksicitates pétijuma ar dafnijam (D. magna). Pamatojoties uz paredzamo
koncentraciju vide (Environmental Concentrations; PEC) Udens virséjiem slaniem PECsw 0,0026 ug
doramektina/l virséjo Gdens slanu (izvadisanas scenarijs) un PECsw 0,5225 ug doramektina/l virséjo
ddens slanu (tieSa ekskrécija), Tier A abiem iedarbibas scenarijiem ar PEC/PNEC riska koeficientiem
(RQ) attiecigi 26 un 5225 konstat&ja akdtu risku dafnijam. P&c PECsw precizéSanas, izmantojot FOCUS
modeli, ka ieteikts CVMP vadlinijas CVMP/ERA/418282/2005, RQ dafnijam aizvien ir lielaks par 1.

Veicot turpmaku PEC precizéSanu, nemot véra, ka kopégjo atliekvielu maksimala ekskrécija notika
21. diena péc lietosanas un bija 2,3 % apjoma no lietotas devas, ka ari nemot véra sedimenta
sadaliSanos, precizéta PECsw tieSa vértiba bija 0,00037 ug/l un RQ dafnijam (3,7) aizvien bija lielaks
par 1.

Ta ka péc PEC precizésSanas nav iesp&jams izslégt risku dafnijam, saskana ar VICH 38. vadlinijam
javeic Tier B novértéjums, un tade| nepiecieSams Daphnia magna reprodukcijas pétijums. Tacu Sis
pétijums nav pieejams un to nevar pieprasit Saja parskatiSanas proceddra.
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Secinajumi par ietekmi uz vidi

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza mérktiecigu II fazes vides riska novértéjumu. Vides riska novértéjuma
iznakums liecina, ka RQ ir lielaks neka Tier A novértéjuma divos gadijumos, proti dafnidam (péc tiesas
ekskrécijas scenarija) un méslu faunai. Saskana ar VICH 38. vadlinijam II faze javeic Tier B
novértéjums. 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 noveértejumu.

Attieciba uz méslu faunu Tier A novértéjuma rezultati liecinaja par loti lielu RQ, kas norada uz
nepienemamu akatu risku. Papildus iesniegtie dati nelava izslégt risku méslu kukainiem vidéja termins
un ilgtermina. Ta ka paslaik nav pieejamas saskanotas pamatnostadnes par to, ka veikt Tier B
novértéjuma pétijumus méslu kukainiem, uzskata, ka riska mazinasanas pasakumi iedarbibas
mazinasanai 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 tadel
nevar izslégt doramektina bioakumulaciju.

Lai novérstu konstatéto risku Gdens organismiem un méslu faunai, ka ari citas bazas par
bioakumulaciju, ieteicams veikt $adus riska mazinasanas pasakumus:

Zalu apraksta 4.5. apak3$punkta (Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana) ierosinats izmantot $adu
tekstu:

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

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

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

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

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

Doramektins ir Joti toksisks tidens organismiem un var uzkraties nogulsnéjumos.

Ieguvumu un riska novertejums

Ievads

Prontax 5 mg/ml uzlejamais skidums liellopiem 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 parskatiSsanas procediira netika vertéti; tos izskatija turpmak veiktaja decentralizétaja
procedira.
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Tiesie ieguvumi

Preparatam ir tadas pasas indikacijas ka atsauces zalém. Preparats ir paredzéts gastrointestinalu
apaltarpu, plausu parazitu, acu parazitu, parazitisko musu, daréjutu (Anoplura) un grauzgjutu
(Mallophaga), kaska érciSu un Haematobia irritans invaziju arstésanai liellopiem.

Atzits, ka iekS&jie un aré&jie paraziti, pret kuriem lietojams Sis lidzeklis, izraisa nozimigu produktivitates
zudumu un negativi ietekmé dzivnieku labsajutu.

Preparatu lieto lokali Saura josla pa muguras vidusliniju starp skaustu un astes pamatni.
NetiesSie ieguvumi
So za|u papildu ieguvumi ir tadi pasi ka atsauces zalém.

Zalu efektivitate saglabajas no 21 lidz 49 dienam ilgi. Zalém piemit divkarsa iedarbiba pret endo- un
ektoparazitiem, un tas var samazinat arstésanas reizu skaitu ar dazadam zalem.

Riska novértéjums

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

Kopuma, tapat ka ieguvumu gadijuma, paredzams, ka visi paré&jie riska faktori (iznemot konkréti Sai
parskatiSanas procedira konstatéto risku (vides riska novértéjums)) bis tadi pasi ka atsauces zalém,
un CVMP tos sikak neiztirzaja.

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), konstat€ja risku udens videi, ka ari risku méslu faunai, kas paklauta atliekvielas
saturoSu méslu iedarbibai, lietojot preparatu saskana ar ieteiktajam devam. Tadé| uzskata, ka ir
nepiecieSami riska mazinasanas pasakumi, kas noraditi zalu apraksta.

Secinajumi par ieguvumu un riska attiecibu

Uzskata, ka ieguvumu un riska novért€jums ir pozitivs, ja preparata dokumentacija par risku tdens
organismiem un méslu faunai tiek pievienota informacija par ieteicamiem riska mazinasanas
pasakumiem.

Zalu apraksta grozijumu pamatojums
Ta ka:

« pamatojoties uz vides riska noveértéjuma 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,

CVMP secinaja, ka Niderlandes un Francijas izteiktajiem iebildumiem nevajadzétu bit par Skérsli
redistracijas apliecibas izsniegSanai Prontax 5 mg/ml uzlejamam skidumam liellopiem un sinonimisku
nosaukumu zalém (skatit I pielikumu), jo, ievieSot zalu apraksta ieteiktas izmainas, kas izklastitas III
pielikuma, preparata kop€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 procedara:

Veterinaro zalu informacijas attiecigajas sadalas pievienojiet
sadu tekstu:

Zalu Apraksts
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana
Cita piesardziba

Doramektins ir Joti 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 lidzek|u grupas zaju) lietoSanas liellopiem.

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

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 saturosie izkarnijumi ganibas var samazinat méslos barojo$os
organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadalisanos.

Doramektins ir Joti toksisks Gideni dzivojosSiem organismiem un var uzkraties nogulsnéjumos.

Markejums:
9. Ipasi bridinajumi, ja nepiecieSams

Doramektins ir Joti toksisks méslu faunai un Gdeni dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nogulsné&jumos.

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$ie izkarnijumi ganibas var samazinat méslos barojo$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.

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

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. Péc arstéSanas doramektins potenciali toksiska limeni var izdalities vairakas nedélas.
Arstéto dzivnieku doramektinu saturo$ie izkarntjumi ganibas var samazinat méslos barojo$os
organismu daudzumu, kas var ietekmét méslu sadaliSanos.

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

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