I PIELIKUMS

VETERINARO Z_AI,.U NOSAUKUMU, FARMACEITISKO FORMU,
STIPRUMU, DZIVNIEKU SUGU, LIETOSANAS VEIDU,
IESNIEDZEJU/REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKU

SARAKSTS DALIBVALSTIS



Dalibvalsts/EEZ | Registracijas apliecibas | Pieskirtais Aktivas Zalu forma Stiprumu | Dzivnieku | Lietosanas
ipasnieks nosaukums . .
vielas sugas Veidu
saturs
Austrija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Handelsweg 25 Ifulver zum_Elngeben hyclate dzeramo udeni vistas dzeramo udeni
Uber das Trinkwasser
5531 AE Bladel fur Schweine und
Niderlande Huhner
Cehijas Republika | Eyrovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
prasek pro podani v hyclate dzeramo adeni vistas dzeramo adeni
Handelsweg 25 o v
pitné vodé pro prasata
5531 AE Bladel
Niderlande
Igaunija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Handelsweg 25 suukaud.se Iahus_,e hyclate dzeramo udeni vistas dzeramo udeni
pulber sigadele ja
5531 AE Bladel kanadele
Niderlande
Somija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cikas un Iekskigi: Ar
jauhe juomaveteen hyclate dzeramo Uudeni vistas dzeramo Uudeni
Handelsweg 25 - AP
sekoitettavaksi sioille ja
5531 AE Bladel kanoille
Niderlande
Francija Eurovet Animal Health BV Soludox 433 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Handelsweg 25 poud.re. pour hyclate dzeramo udeni vistas dzeramo udeni
administration dans
5531 AE Bladel I'eau de boisson des
Niderlande porcs et des poulets
Vacija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Pulver zum Eingeben hyclate dzeramo adeni vistas dzeramo adeni
Handelsweg 25 . .
Uber das Trinkwasser
5531 AE Bladel fur Schweine und
Niderlande Huhner
Griekija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g uno doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Hop®nR oKOVNG yia hyclate dzeramo tdeni vistas dzeramo tdeni

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Niderlande
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Dalibvalsts/EEZ Begvistrécijas apliecibas | Pieskirtais Aktivas Zalu forma Stiprumu | Dzivnieku | Lietosanas
ipasnieks nosaukums . .
vielas sugas Veidu
saturs
Italija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Handelsweg 25 polver_e _da hyclate dzeramo Udeni vistas dzeramo Uudeni
somministrare
5531 AE Bladel nell’acqua da bere per
Niderlande suini e polli
Italija Eurovet Animal Health BV | Acquadox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Handelsweg 25 polverg pla hyclate dzeramo adeni vistas dzeramo adeni
somministrare
5531 AE Bladel nell’acqua da bere per
Niderlande suini e polli
Latvija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Handelsweg 25 pulveris I|_etos§nzi| ar hyclate dzeramo udeni vistas dzeramo udeni
dzeramo udeni cukam
5531 AE Bladel un vistam
Niderlande
Niderlande Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
H poeder voor toediening hyclate dzeramo adeni vistas dzeramo adeni
andelsweg 25 . .
via het drinkwater voor
5531 AE Bladel varkens en kippen
Niderlande
Slovakija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Handelsweg 25 prasSok na pouzitie v hyclate dzeramo Udeni vistas dzeramo Uudeni
pitnej vode pre oSipané
5531 AE Bladel
Niderlande
Spanija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g polvo | doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Handelsweg 25 para adminisftracic')n en hyclate dzeramo adeni vistas dzeramo adeni
agua de bebida para
5531 AE Bladel porcino y pollos
Niderlande
Apvienota Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulveris lietoSanai ar | 500 mg/g Cukas un Iekskigi: Ar
Karaliste powder for use in hyclate dzeramo Udeni vistas dzeramo Uudeni

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Niderlande

drinking water for pigs
and chickens




Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu nosacijumu
izmainu pamatojums



Soludox 500 mg/g pulvera lietosanai ar dzeramo udeni
cukam un caliem un sinonimisku nosaukumu zalu (skat.
| pielikumu) zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums

1. levads

Soludox 500 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tdeni cikam un caliem un sinonimisku nosaukumu
zales (skat. | pielikumu) satur aktivo sastavdalu doksiciklina hiklatu. Sis zales ir indicétas caliem, lai
samazinatu mirstibu, saslimstibu un kliniskas pazimes, ka ari, lai mazinatu pasterelozes raditus
bojajumus, ko izraisa Pasteurella multocida, vai lai mazinatu Ornithobacterium rhinotracheale izraisitas
slimibas un bojajumus respiratoru infekciju gadijuma. Registrétas divas devas: 10 mg/kg kermena
masas lietoSanai Cetras dienas péc kartas, kam izdaliSanas periods dzivnieku produkcijas izmantoSana
ir tris dienas un 20 mg/kg kermena masas lietosanai Cetras dienas péc kartas, kuram izdalisanas
periods dzivnieku produkcijas izmantosana ir 12 dienas.

Registracijas apliecibas pasnieks (MAH) Eurovet Animal Health BV iesniedza pieteikumu Il tipa
izmainam, lai saisinatu izdaliSanas periodu calu galas un subproduktu izmantosanai, ja lietota deva

20 mg/kg kermena masas Cetras dienas péc kartas. Saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008
20. pantu Il tipa izmainas ieklava Veterinaro zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupas (CMD(v)) darba daliSsanas procedira (UK/V/xxxx/WS/006), ietverot Soludox

500 mg/g pulveri lietoSanai ar dzeramo tdeni ciikam un caliem (NL/V/0141/001/DC) un Soludox

500 mg/g pulveri lietoSanai ar dzeramo tdeni cikam un caliem (UK/V/0349/001/DC). Pieteikums bija
iesniegts, noradot Apvienoto Karalisti k& atsauces dalibvalsti un Austriju, Cehijas Republiku, Igauniju,
Somiju, Franciju, Vaciju, Griekiju, Italiju, Latviju, Niderlandi, Slovakiju un Spaniju ka iesaistitas
dalibvalstis. Darba daliSanas procediiru saka 2012. gada 6. janvari.

Darba dalisanas procediiras laika, attieciba uz atbilstoSu izdaliSanas periodu calu galas un subproduktu
izmantoSana, ja lietota deva 20 mg/kg kermena svara Cetras dienas péc kartas, Niderlande identificéja
nopietnus potencialos riskus cilvéka veselibai.

Jautajums palika neatrisinats, tadé€| 2012. gada 20. augusta saskana ar Komisijas Regulas (EK)

Nr. 1234/2008 13. panta 2. punktu tika uzsakta CMD(v) procedira. Ta ka atsauces un iesaistitas
dalibvalstis nespé&ja vienoties par izmainam, 2012. gada 30. oktobri Lielbritanija saskana ar Komisijas
Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. panta 2. punktu saka parskatiSanas procediru.

2. Iesniegto datu novertejums

Lai risinatu Niderlandes izvirzitas bazas, redistracijas apliecibas ipasniekam pieprasija nodrosinat visus
pieejamos datus par zalu atliekvielam, lietojot tas caliem deva 20 mg/kg kermena masas, kopa ar
eksperta komentaru par Siem datiem un pamatojumu par izdalisanas periodu calu galai. Bija janem
VEra pasreiz&jie CVMP ieteikumi par izdaliSanas perioda noteikSanu dzivnieku produkcijas
izmantoSanai.

Pétijumi par atliekvielu izzuSanu

Registracijas apliecibas pasnieks ir sniedzis triju pétijumu datus par atliekvielu izzusanu.

Tika iesniegti dati no 1993. gada veikta pétijuma par atliekvielu izzuSanu. Taja izmantots
nepiecieSamais dzivnieku skaits un visi citi pétijuma parametri bija saskana ar pasreizéjam prasibam.
Pamatojoties uz 33 pétijuma rezultatiem, tika atbalstits piecu dienu izdalisanas periods calu galas
izmantoSanai, izmantojot CVMP akceptétu alternativu pieeju. Galvena pétijuma nepilniba bija
mikrobiologisko analiZzu izmanto3ana. Ja analizés izmanto mikrobiologiskas metodes, tad to sniegtos



datus priekslikuma pamatosanai var izmantot atkariba no ta, cik pamatota ir ST metode. Turklat Sie
senie pé&tijumi ir aizstajami, ja pieejami dati, kas ieguti, izmantojot misdienigakas un daudz precizakas
analitiskas metodes, pamatojoties uz hromatografiju un masas spektroskopiju. Turklat testa zalém un
Soludox 500 mg/g pulverim lietoSanai ar dzeramo tdeni clkam un caliem ir atskirigs sastavs.

lesniegti dati no 1999. gada veikta pétijuma par atliekvielu izzusanu. Taja izmantots nepiecieSamais
dzivnieku skaits un visi citi pétijuma parametri bija saskana ar pasreizéjam prasibam. Dzivniekiem
deva precizu devu un zales lietoja atbilstosi. Pamatojoties uz Siem rezultatiem, tika atbalstits 12 dienu
izdaliSanas periods caju galas izmantosanai, izmantojot CVMP akceptétu alternativu pieeju.

lesniegti dati no 2011. gada veikta pétijuma par atliekvielu izzuSanu. P&tijumu veica un par
rezultatiem zinoja pienacigi. Dzivniekiem deva pareizu devu un zales lietoja atbilstosi, ka arT izmantoja
pietiekamu dzivnieku skaitu. Sakot no piektas dienas, doksiciklina atliekvielu IiTmenis muskulaudos bija
zem muskulaudos pielaujama MRL. Sakot ar ceturto dienu, atliekvielu limenis citos audos bija zem to
attiecigi pielaujama MRL. Pamatojoties uz ST pétijuma rezultatiem, ko izvértéja izmainu pieteikuma
izskatiSanas laika un atzina par adekvati veiktu, tika atbalstits seSu dienu izdaliSsanas periods caju galas
izmantoSanai, izmantojot CVMP akceptétu alternativu pieeju.

IzdaliSanas perioda noteikSana calu galas izmantosanai, kuriem lietota deva 20 mg/k

kermena masas Cetras dienas péc kartas

Precizi veikts atliekvielu izzuSanas pétijums, izmantojot faktisko zalu maksimalo devu maksimala
arstésanas ilguma, uzskatams par visatbilstosako veidu, lai iegltu datus par piemérotako So zalu
izdali$anas periodu dzivnieku produkcijas izmanto$anai. Saja konkrétaja gadijuma bija pieejami divi
1999. gada un 2011. gada veikti pétijumi par atliekvielu izzuSanu, kuros izmantots faktiskais zalu
sastavs rekomendétaja deva. CVMP izskatija to, vai atskiribas divu minéto pétijumu veikSana par
atliekvielu izzuSanu varéetu izskaidrot neatbilstibu, kas redzama rezultatos attieciba uz izdalisanas
periodiem dzivnieku produkcijas izmantosana. Vieniga bitiska atskiriba So divu pétijumu veikuma
izmantoto putnu vecums un svars. Tomér tas nebdtu uzskatams ka pamatojums MAH 1999. gada
veikta pétijuma nenemsanai véra, jo ar Sim zalém paredzéts arstét dazada svara un atskirigu Skirnu
putnus. Jo Tpasi nav iemesla nenemt véra So pétijumu, nemot véra to, ka Eiropas Savieniba cali, ko
izmanto partikas razosana, var ievérojami atskirties péc to Skirnes, svara un vecuma. Faktiski,
atskiriga vecuma un svara calu izmantosana lautu ieklaut gan atrak, gan Iénak augosu broileru skirnes,
lai noteiktu izdaliSsanas periodu galas izmantosSanai.

r

MAH apgalvoja, ka 2011. gada pétijuma atrades atbilda visiem citiem pédéjos gados Eiropa veiktiem
pétljumiem ar lidzigam un bioekvivalentam zalém. Ta rezultata MAH piedavaja sesu dienu izdalisanas
periodu dzivnieku produkcijas izmantosana caliem, kuri arstéti ar Soludox 500 mg/g pulveri lietosanai
ar dzeramo adeni cikam un caliem deva 20 mg/kg Cetras dienas péc kartas. Lai to atbalstitu, tika
sniegts arguments par apspriezamo zalu izdaliS8anas periodu dzivnieku produkcijas izmantosana
pielidzinasanu citam lidzigam zalém, pamatojot to ar bioekvivalenci, ko var pienemt, jo Sis zales ir

ar izskatama izmainu pieteikuma juridisko pamatojumu MAH ir iesniedzis paSa datus par atliekvielu
izzuSanu, lai pamatotu izdaliS8anas periodu dzivnieku produkcijas izmantosanai, un tikai Sie dati janem
VEera.

Izskatot visus iesniegtos datus, CVMP uzskatija, ka tikai divi péd&jie pétijumi (no 1999. gada un
2011. gada) par atliekvielu izzusanu ir janem véra, lai noteiktu izdaliSanas periodu calu galas un
subproduktu izmanto$anai, ja izmantota deva 20 mg/kg kermena masas Cetras dienas péc kartas.

Tadeél tika izskatiti divi varianti par kop&ja izdaliSsanas perioda noteikSanu dzivnieku produkcijas
izmantosanai:



1. variants — izvértét katru pétijumu atseviski un izvéleties garako izdaliSanas periodu ka kopé&jo
izdalisanas periodu Sim zalém, jo tas atspogulotu sliktako iesp&jamo scenariju. Ta ka 2011. gada
pétljuma nevaréja izmantot statistikas metodi, sesu dienu izdaliS8anas periodu dzivnieku produkcijas
izmantoSanai var aprékinat, izmantojot alternativu pieeju. 1999. gada pétijuma datus var analizét,
izmantojot statistikas metodi, ka rezultata izdaliSanas periods dzivnieku produkcijas izmantosanas ir 12
dienas. Sis pieejas rezultata kopéjais izdali$anas periods dzivnieku produkcijas izmantosana bitu 12
dienas.

2. variants — apvienot divu pétijumu datus, jo, pienemot, ka Sie pétijumi ir pienemamas kvalitates, abi
eksperimenti varétu sniegt labaku “patiesa” izdaliSanas perioda aprékinu.

Apvienojot datus par muskulaudiem un izmantojot faktiskas veértibas, tostarp tas, kas atrodas zem
kvantitativas noteikSanas robezas, tiek iegits devinu dienu statistiski aprékinats izdaliSanas periods
galas izmantosanai (F-test: <0.025; Cochran: >0.05; Bartlett: >0.05; Shapiro: >0.10). Nebija
iespéjams aprékinat izdaliSanas periodu galas izmantosanai, izmantojot alternativu pieeju, jo viena no
paraugiem pede€ja laika punkta (8 dienas) atliekvielu limenis bija vienads ar MRL.

Komiteja uzskatija, ka otra pieeja Saja gadijuma bija vispiemérotaka.
3. Ieguvumu un riska novertejums

CVMP uzskata, ka MAH nav nodrosinajis pietiekamu pamatojumu tam, kadél nebdtu janem véra
rezultati, kas ieglti 1999. gada pétijuma par atliekvielu izzusanu. Vieniga bitiska atskiriba starp
1999. gada un 2011. gada veiktajiem pétijumiem bija izmantoto putnu vecums un svars. Nevar
uzskatit, ka tas var pamatot MAH 1999. gada veikta pétijuma nenemsanu véra, jo ar Sim zalém tiks
arstéti dazadu skirnu, svara un vecuma putni. Faktiski, dazada vecuma un svara calu izmanto3ana,
lautu ieklaut gan atrak, gan Iénak augosu broileru skirnes izdaliSanas perioda galas izmantoSana
noteikSanai. Tadé| tika secinats, ka visu pieejamo pétijumu dati jauzskata par batiskiem un ka tadi ir
janem véra. Ta rezultata MAH piedavatais seSu dienu izdaliSanas periods dzivnieku produkcijas
izmantoSana uzskatams par neadekvatu, lai nodrosinatu patérétaja droSumu. Ta vieta tiek ieteikts
devinu dienu izdalisanas periods caju galas un subproduktu izmantoSana péc devas 20 mg/kg kermena
masas lietosanas Cetras dienas péc kartas. Sis izdalidanas periods dzivnieku produkcijas izmantoana
ietver visus pieejamos datus un ir noteikts, izmantojot statistisko metodi. Sis parskatitais devinu dienu
izdaliSanas periods dzivnieku produkcijas izmantoSana uzskatams par atbilstoSu, lai nodrosinatu
patérétaja droSumu.

4. Parskatisanas procedura

P&c CVMP atzinuma 2013. gada 7. marta, kas rekomendé devinu dienu izdaliSanas periodu calu galai
un subproduktiem, ja lietota deva 20 mg/kg kermena masas Cetras dienas péc kartas, 2013. gada
22. marta Eurovet Animal Health BV pazinoja agentirai par nodomu pieprasit CVMP atzinuma
parskatiSanu. Detalizéts parskatiSanas pamatojums tika iesniegts 2013. gada 26. aprill.

MAH parskatiSanas pamatojumu pamatoja ar faktu, ka Soludox, kas ir pulveris iekskigai lietoSanai,
izmantojot dzeramo Tdeni, var uzskatit par bioekvivalentu visam citam doksiciklinu saturosam zalém,
kas lietojamas dzeramaja tdeni, tadé| 1saks izdaliSanas periods, kas ir apstiprinats Sis zalém, batu
piemérojams ari Soludox. MAH pazinoja, ka neskatoties uz to, ka Soludox sastava stabilizetajs ir
vinskabe, kamér visi citi doksiciklina pulveri satur citronskabi, visu zalu Skidiba ir vienada, tadéjadi
aktivas vielas daudzums cala audos biitu vienads. MAH uzskata, ka arstnieciska tdens skiduma pH
pamata ir atkarigs no lietota ddens kvalitates, savukart pulvera sastavam, t. i., kura skabe tiek lietota
ka stabilizators, ir tikai ierobezota ietekme.



Attieciba uz iesniegtajiem pétijumiem par atliekvielu izzusanu, MAH nevaré€ja izskaidrot, kade]
pétijumos iegti atskirigi izdaliSanas periodi. Ka viena no iesp&jam, kas varétu dalgji izskaidrot 3o
atskiribu, tika minéts fakts, ka 1999. gada pétijuma netika novakti pakaisi, ka rezultata notika
doksiciklina recirkulacija caju dabisko knabasanas paradumu dé|. Sa pétijuma gala rezultats bija 12
dienu gars$ izdalisanas periods, kamér 2011. gada pétijuma un visos citos pétijumos zalém, kuras MAH
uzskatija par bioekvivalentam, noteiktais izdalisanas periods bija 1saks. Tadé| MAH secinaja, ka

1999. gada pétijums nav nemams Véra un, nosakot izdaliSsanas periodu dzivnieku produkcijas
izmantosanai, janem véra tikai 2011. gada pétijuma rezultati, jo tie ari atbilst secindjumiem, kas
izdariti attieciba uz citam registrétajam zalem.

CVMP secinajumi péc parskatisanas

CVMP novértéja parskatisanai iesniegto Eurovet Animal Health BV detalizéto pamatojumu par prasibam
uz zalu sastava ietekmi un bioekvivalenci, ka ari pieejamos pé&tijumus par atliekvielu izzuSanu.

CVMP piekrita, ka, iesp&jams, nav batiskas atskiribas tirdznieciba pieejamo zalu skidiba neatkarigi no
ta, vai tas satur vinskabi vai citronskabi. Tomér skietamo skidibas lidzibu dzeramaja Gdent nedrikst
uztvert ka argumentu, lai galigi izslégtu sastava esosas vinskabes ietekmi. Vinskabes esamiba So zalu
sastava ir iemesls, lai So divu pétijumu rezultati par atliekvielu izzuSanu batu uzskatami par derigiem
izvértéSanai, bltiskiem un nepiecieSamiem, lai noteiktu izdaliSanas periodu dzivnieku produkcijas
izmantoSanai.

Attieciba uz salidzindjumu ar citiem doksiciklinu saturosiem pulveriem, kas lietojami ar dzeramo Gtdeni,
nav iespéjams visparinat doksiciklina kinétiku pulveros lietoSanai ar dzeramo Gdeni, kas satur
doksiciklinu un citronskabi ar Soludox. éajé gadijuma, salidzinot zales, kas satur vinskabi, ar citam,
kuru sastava ir citronskabe, turklat nevar izslégt zalu sastava ietekmi saistiba ar vinskabes nezinamu
iedarbibas uz zarnam, bioekvivalence butu japierada in vivo pétijumos.

Ta ka iesniegtie argumenti par zalu sastava ietekmes trukumu un bioekvivalenci nav uzskatami par
parliecinoSiem, izdaliSanas periods dzivnieku produkcijas izmantosanai ir japamato ar pétijumiem par
atliekvielu izzuSanu.

CVMP uzskatija, ka divi atliekvielu izzuSanas pétijumi, viens no 1999. gada un otrs no 2011. gada,
sniedz adekvatus datus, no kuriem atvasinat izdaliSanas periodu dzivnieku produkcijas izmantoSanai.
MAH nespé&ja nodrosinat drosu zinatnisku pamatojumu, lai noraiditu 1999. gada pétijuma rezultatus un
nemtu véra tikai visjaunako pétijumu.

PE&c MAH iesniegtas dokumentacijas izskatiSanas CVMP secinaja, ka nav pietiekamu zinatnisku
pamatojumu, lai parskatitu 2013. gada 7. marta pienemtos secinajumus, kuros ieteica devinu dienu
izdalisanas periodu produkcijas izmantoSanai no caliem, kuriem lietota deva 20 mg/kg kermena masas
Cetras dienas péc kartas.



Registracijas apliecibu nosacijumu izmainu pamatojums
Ta ka

e CVMP izskatlja visus pieejamos MAH iesniegtos datus, lai pamatotu izdalisanas periodu dzivnieku
produkcijas izmantosana calu galai un subproduktiem, lietojot devu 20 mg/kg kermena masas
Cetras dienas péc kartas;

e pamatojoties uz pieejamiem datiem par atliekvielu izzuSanu, CVMP uzskatija, ka jaievie$ devinu
dienu izdalisanas periods calu galai un subproduktiem, ja lietota deva 20 mg/kg kermena masas
Cetras dienas péc kartas;

CVMP rekomendé&ja apstiprinat izmainas redistracijas apliecibu nosacijumos zalém Soludox 500 mg/g
pulverim lietoSanai ar dzeramo tdeni ciikam un caliem (NL/V/0141/001/DC) un Soludox 500 mg/g
pulverim lietoSanai ar dzeramo Gdeni cikam un caliem (UK/V/0349/001/DC) saskana ar
rekomendétajam izmainam attiecigajas zalu apraksta sadalas, ka izklastits III pielikuma.



I11. PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS:

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

- Galai un blakusproduktiem: 9 dienas péc 20 mg/ uz kg kermena masas devas, kas tiek lietota 4
dienas.

MARKEJUMS:

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

- Galai un blakusproduktiem: 9 dienas péc 20 mg/ uz kg kermena masas devas, kas tiek lietota 4
dienas.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA:

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

- Galai un blakusproduktiem: 9 dienas péc 20 mg/ uz kg kermena masas devas, kas tiek lietota 4
dienas.
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