I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, lietosanas veidu, pieteikuma iesniedzeéju/registracijas
apliecibas ipasnieku dalibvalstis saraksts
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Austrija Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% - orale | Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
7 Rodney Street Suspension flr iekskigai
Liverpoool Rinder lietoSanai
L1 9HZ
APVIENOTA KARALISTE
Austrija Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 50mg/ml Klozantels 50 mg/ml Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
30 Turnhoutseweg ljektionslésung fur
B-2340 Beerse Rinder
BELGIJA
Austrija Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi 50 Klozantels 50 mg/mi Suspensija Iekskigi Aitas,
30 Turnhoutseweg und 75 mg/ml Mebendazols 75 mg/ml iekskigai jéri
B-2340 Beerse Suspension zum lietoSanai
BELGIJA Eingeben fir
Schafe und
Lammer
Austrija Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Aitas
Station Works Injektionslésung Ivermektins 5 mg/ml
Camlough Road fur Schafe
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE
Austrija Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Pour Klozantels Informacija | Informacija nav Informacija nav | Informacija
Station Works on solution for Ivermektins nav pieejama pieejama nav
Camlough Road cattle pieejama pieejama

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Austrija Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Station Works Injektionslésung Ivermektins 5 mg/ml
Camlough Road far Rinder
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE
Austrija Novartis Animal Health GmbH Endex 19,5% - Triklabendazols | 120 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Biochemiestr. 10 wassrige Levamizols 75 mg/mi iekskigai
A-6250 Kundl Suspension fur lietoSanai
AUSTRIJA Rinder
Austrija Pfizer Corporation Austria Cydectin TriclaMox | Triklabendazols | 50mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
GmbH Moksidektins 1mg/ml lietoSanai
Floridsdorfer Hauptstrasse 1
A-1210 Wien
AUSTRIJA
Belgija Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
7 Rodney Street Solution for Ivermektins 10 mg/ml
Liverpoool Injection for Cattle
L1 9HZ
APVIENOTA KARALISTE
Belgija Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 10% Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Manufacturing Ltd. iekskigai
IDA Business & Technology lietoSanai
Park
Loughrea, Co. Galway
IRDJA
Belgija Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Broomhill Road 10/100 mg/ml Ivermektins 10 mg/ml

Tallaght
Dublin 24
IRIJA
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Belgija

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIJA

Flukiver 5%

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Belgija

Merial Belgium S.A.
Boulevard Sylvain Dupuis 243
B-1070 Bruxelles

BELGIJA

Dovenix

Nitroksinils

250 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas

Belgija

Merial Belgium S.A.
Boulevard Sylvain Dupuis 243
B-1070 Bruxelles

BELGIJA

Ivomec F

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Belgija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin
Solution for
Injection for Cattle

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Beldija

Novartis Consumer Health B.V.
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

NIDERLANDE

Endex 19,5

Triklabendazols
Levamizols

12 g/100ml
7,5 g/100
ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi

Beldija

Virbac de Portugal Laboratérios
LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
PORTUGALE

Virbamec F

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Kipra Vetagrica Ltd Ilvomec Super Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi

3 Othelou str. injectable solution Ivermektins 10 mg/mi

2540 Dali Industrial Estate

P.0.Box 17020

Nicosia

KIPRA
Cehijas Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 100 Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Republika Manufacturing Ltd. mg/ml peroralni iekskigai

IDA Business & Technology suspenze pro skot lietoSanai

Park

Loughrea, Co. Galway

IRIJA
Cehijas Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Republika 29 Avenue Tony Garnier solution for Ivermektins 10 mg/mi

69007 Lyon injection

FRANCIJA
Cehijas Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Republika Station Works solution for Ivermektins 5 mg/ml

Camlough Road injection for cattle

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

APVIENOTA KARALISTE
Cehijas Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Aitas
Republika Station Works injek¢ni roztok pro | Ivermektins 5 mg/ml

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

ovce
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Cehijas
Republika

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin
5mg/mIi+200
mg/ml Pour on
solution for cattle

Klozantels
Ivermektins

200 mg/ml
5 mg/ml

Uzlejamais
Skidums

LietoSanai uz
adas

Liellopi

Danija

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRDJA

Bimectin Plus

Klorsulons
Ivermektins

10 mg/ml
1 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Danija

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki

SOMIJA

Cydectin TriclaMox

Triklabendazols
Moksidektins

50 mg/mi
1 mg/mi

Skidums iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Danija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin Pour-
On

Klozantels
Ivermektins

20 mg/ml
0.5 mg/ml

Uzlejamais
Skidums

Informé&cija nav
pieejama

Liellopi

Danija

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki

SOMIJA

Cydectin TriclaMox

Triklabendazols
Moksidektins

200 mg/ml
5 mg/ml

Skidums iekskigai
lietoSanai

Informacija nav
pieejama

Liellopi

Somija

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki

SOMIJA

Cydectin Triclamox

Triklabendazols
Moksidektins

5 mg/ml
200 mg/ml

Uzlejamais
sSkidums

LietoSanai uz
adas

Liellopi
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Francija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRIJA

Fascicur 5%

Triklabendazols

50 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Francija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRDJIA

Fascicur 10%

Triklabendazols

100 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi

Francija

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRIJA

Cevamec D

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Francija

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIJA

Flukiver

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas

Francija

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIJA

Seponver

Klozantels

50 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi, aitas
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Francija

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIJA

Supaverm

Klozantels
Mebendazols

50 mg/mi
75 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

lekskigi

Aitas

Francija

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIJA

Douvigard

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas

Francija

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIJA

DOVENIX

Nitroksinils

250 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas

Francija

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIJA

Ivomec D

Klorsulons
Ivermektins

Informacija
nav
pieejama

Injekciju Skidums

Subkutani

Informacija
nav
pieejama

Francija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Duotech

Klozantels
Oksfendazols

50 mg/mi
25 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Francija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectine
Solution Injectable
Pour Cattles

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Francija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectine
Solution Injectable
Pour Ovines

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Aitas

Francija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Vermax D

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Francija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Norofas Pour on

Klozantels
Ivermektins

200 mg/ml
5 mg/ml

Uzlejamais
skidums

LietoSanai uz
adas

Liellopi

Francija

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIJA

Fascinex 5%

Triklabendazols

50 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas,
kazas

Francija

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIJA

Fascinex 10%

Triklabendazols

100 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi

Francija

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIJA

Fascinex
Premelange

Triklabendazols

200 mg/ml

Premikss

Iekskigi

Liellopi
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Francija Novartis Santé Animale Parsifal Bovins Triklabendazols | 120 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
14 Boulevard Richelieu Levamizols 63,5 mg/ml | iekskigai
92500 Rueil Malmaison lietoSanai
FRANCIJA
Francija Novartis Santé Animale Parsifal Ovins Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
14 Boulevard Richelieu Levamizols 32 mg/ml iekskigai
92500 Rueil Malmaison lietoSanai
FRANCIJA
Francija Novartis Santé Animale Triclanil 5% Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
14 Boulevard Richelieu iekskigai
92500 Rueil Malmaison lietoSanai
FRANCIJA
Francija Novartis Santé Animale Triclanil 10% Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
14 Boulevard Richelieu iekskigai
92500 Rueil Malmaison lietoSanai
FRANCIJA
Francija Novartis Santé Animale Fascinex 100 Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Aitas
14 Boulevard Richelieu iekskigai
92500 Rueil Malmaison lietoSanai
FRANCIJA
Francija Novartis Santé Animale Fascinex 240 Triklabendazols | 240 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
14 Boulevard Richelieu iekskigai
92500 Rueil Malmaison lietoSanai
FRANCIJA
Francija Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazols | 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 1 mg/ml | Moksidektins 1 mg/mi lietoSanai
Lannelongue + 50 mg/ml
75014 Paris Solution Buvable
FRANCIJA Pour Ovins
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Francija Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazols | 200 mg/ml | Uzlejamais LietoSanai uz Liellopi
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 5 mg/ml | Moksidektins 5 mg/ml Skidums adas
Lannelongue + 200 mg/ml
75014 Paris Solution pour Pour-
FRANCIJA on pour Bovins
Francija Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec D Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
LDA Solution Injectable | Ivermektins 10 mg/ml
Rua do Centro Empresarial
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALE
Vacija AniMedica GmbH Endofluke 100 Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi,
Im Sudfeld 9 mg/ml orale iekskigai aitas
D-48308 Senden-Bdsensell Suspension lietoSanai
VACIJA
Vacija AniMedica GmbH Endofluke Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Im Sudfeld 9 iekskigai
D-48308 Senden-Bésensell lietoSanai
VACIJA
Vacija Bimeda Chemicals Export a Bimectin Fluke Klorsulons 10 mg/ml Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Division of Cross Vetpharm Ivermektins 10 mg/ml
Group, Ltd.
Broomhill Road
TALLAGHT
DUBLIN 24
IRIJA
Vacija Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 10% Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Manufacturing Ltd. iekskigai
IDA Business & Technology lietoSanai

Park
Loughrea, Co. Galway
IRIJA
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Vacija Janssen-Cilag GmbH Flukiver Klozantels 50 mg/mi Suspensija Iekskigi Liellopi,
Johnson & Johnson Platz 1 iekskigai aitas
D-41470 Neuss lietoSanai
VACIJA
Vacija Janssen-Cilag GmbH Flukiver Combi Klozantels 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas,
Johnson & Johnson Platz 1 Mebendazols 75 mg/mi lietoSanai jéri
D-41470 Neuss
VACIIA
Vacija Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Pour- Klozantels 200. mg/ml | Uzlejamais LietoSanai uz Liellopi
Station Works Oon Ivermektins 5 mg/mil sSkidums adas
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE
Vacija Novartis Tiergesundheit GmbH Fasinex 10% Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi,
Zielstattstr. 40 iekskigai aitas
D-81379 Munchen lietoSanai
VACIJA
Vacija Pfizer GmbH Cydectin Triclamox | Triklabendazols | 200 mg/ml | Uzlejamais LietoSanai uz Liellopi
Linkstr. 10 5 mg/ml Moksidektins 5 mg/ml Skidums adas
D-10785 Berlin
VACIJA
Vacija Pfizer GmbH Cydectin TriclaMox | Triklabendazols | 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
Linkstr. 10 1 mg/ml + 50 Moksidektins 1 mg/ml lietoSanai
D-10785 Berlin mg/ml Lésung zum
VACIJA Eingeben fur
Schafe
Griekija Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantels 50 mg/mi Suspensija lekskigi Aitas, jéri
30 Turnhoutseweg Mebendazols 75 mg/mi iekskigai
B-2340 Beerse lietoSanai

BELGIJA
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Griekija New Vet Zivet Klozantels 5 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
15 Fleming Street Oksfendazols 2,5 mg/ml iekskigai
Maroussi 15123 lietoSanai
GRIEKIJA
Griekija Pfizer Hellas AE Cydectin Triclamox | Triklabendazols | 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
Mesogeion 243 Moksidektins 1 mg/ml lietoSanai
N.Psichiko 15451
GRIEKIJA
Griekija Provet Rafoxanide/Provet Rafoksanids 300 mg/tab | Tabletes Iekskigi Aitas
Aspropyrgos
19300, Attik
GRIEKIJA
Ungarija Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5 % Klozantels 50 mg/ml Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi, aitas
30 Turnhoutseweg injekcio A.U.V.
B-2340 Beerse
BELGIJA
Ungarija Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantels 50 mg/mi Suspensija Iekskigi Aitas
30 Turnhoutseweg belséleges Mebendazols 75 mg/ml iekskigai
B-2340 Beerse szuszpenzio A.U.V. lietoSanai
BELGIJA
Ungarija Merial S.A.S. lvomec Super Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
29 Avenue Tony Garnier injekcié A.U.V. Ivermektins 10 mg/ml
69007 Lyon
FRANCIJA
Islande Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi vet | Klozantels 50/75 Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas, jéri
30 Turnhoutseweg mg/ml lietoSanai
B-2340 Beerse
BELGIJA
Irija Biochem Ltd Levafluke Rafoksanids 22.5 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
Pulleen Levamizols 15 mg/ml iekskigai
Kanturk lietoSanai
Co. Cork
IRIJA
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Irija

C & H Generics Ltd
c/o Michael McEvoy
Seville House

New Dock Street
Galway

IRIJA

Chanectin Super

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Irija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRIJA

Chan Broad Spec

Rafoksanids
Levamizols

22.5mg/ml
15 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi, aitas

Irija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRIJA

Rafazole Oral
Suspension

Rafoksanids
Levamizols

30 mg/ml
30 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi, aitas

Irija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRIJA

Ridafluke 3%

Rafoksanids

30 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi Aitas

Irija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRIJA

Animec Super

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Irija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRIJA

Levatum Super

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Irija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRIJA

Tribex 10% for
cattle

Triklabendazols

100 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi

Irija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRIJIA

Tribex 5% for
Sheep

Triklabendazols

50 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Irija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRIJA

Triclaben 5% for
Sheep

Triklabendazols

50 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Irija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRDJIA

Triclaben 10% for
cattle

Triklabendazols

100 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi
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Irija Cross Vet Pharm Group Ltd Endofluke 10 Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
Broomhill Road iekskigai
Tallaght lietoSanai
Dublin 24
IRDJA
Irija Cross Vet Pharm Group Ltd Fasifree 10% Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
Broomhill Road iekskigai
Tallaght lietoSanai
Dublin 24
IRDJA
Irija Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Broomhill Road Ivermektins 10 mg/ml
Tallaght
Dublin 24
IRDJA
Irija Cross Vet Pharm Group Ltd Mectaject Plus Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Broomhill Road Ivermektins 10 mg/ml
Tallaght
Dublin 24
IRDJA
Irija Interchem Ireland Ltd Orafluke 10% Rafoksanids 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Road M Fenbendazols 100 mg/ml | iekskigai
Unit 12 Tougher Business Park lietoSanai
Newhall
Naas
Co. Kildare
IRDA
Irija Interchem Ireland Ltd Orafluke 5% Rafoksanids 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
Road M Fenbendazols 50 mg/mi iekskigai
Unit 12 Tougher Business Park lietoSanai

Newhall
Naas

Co. Kildare
IRDJA
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Irija

Intervet Ireland Ltd
Magna Drive

Magne Business Park
Citywest Road
Dublin 24

Irija

Panafluke Oral
Suspension

Rafoksanids
Fenbendazols

45 mg/ml
30 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi, aitas

Irija

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

APVIENOTA KARALISTE

Flukiver 5 Injection

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas

Irija

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

APVIENOTA KARALISTE

Flukiver Combi
Oral Suspension

Klozantels
Mebendazols

50 mg/mi
75 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Irija

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

APVIENOTA KARALISTE

Supaverm Oral
Suspension

Klozantels
Mebendazols

50 mg/ml
75 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Irija

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

APVIENOTA KARALISTE

Flukiver Bovis

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Irija

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

APVIENOTA KARALISTE

Flukiver 5% w/v
Oral Suspension

Klozantels

50 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Irija

Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

APVIENOTA KARALISTE

Ilvomec super

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Irija

Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

APVIENOTA KARALISTE

Trodax 34%

Nitroksinils

340 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas

Irija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin Pour
on

Klozantels
Ilvermektins

200 mg/ml
5 mg/ml

Uzlejamais
skidums

LietoSanai uz
adas

Liellopi

Irija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Dzivnieku
sugas

Irija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closiver for cattle

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Irija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin for
sheep

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Aitas

Irija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closiver for sheep

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Aitas

Irija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Combifluke Oral
Suspension for
Sheep

Klozantels
Oksfendazols

50 mg/ml
25 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas
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Irija Norbrook Laboratories Ltd Parafend Plus Oral Klozantels 50 mg/mi Suspensija Iekskigi Aitas
Station Works Suspension for Oksfendazols 25 mg/mi iekskigai
Camlough Road Sheep lietoSanai
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE
Irija Norbrook Laboratories Ltd Duotech Oral Klozantels 50 mg/mi Suspensija Iekskigi Aitas
Station Works Suspension for Oksfendazols 25 mg/mil iekskigai
Camlough Road Sheep lietoSanai
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE
Irija Novartis Animal Health United Endex 19.5% Triklabendazols | 120 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Kingdom Limited Levamizols 75 mg/ml iekskigai
Frimley Business Park lietoSanai
Frimley
Camberley
Surrey
GU16 7SR
APVIENOTA KARALISTE
Irija Novartis Animal Health United Endex 8.75% Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Kingdom Limited Levamizols 35 mg/mi iekskigai
Frimley Business Park lietoSanai

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE
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Irija

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE

Fasinex 10%

Triklabendazols

100 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi

Irija

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE

Fasinex 10% for
Sheep

Triklabendazols

100 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Irija

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE

Fasinex 5%

Triklabendazols

50 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Irija

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE

Fasinex 24%

Triklabendazols

240 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi
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Ekonomikas
zonas
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Irija Novartis Animal Health United Fasinex Super Triklabendazols | 120 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Kingdom Limited 19.5% Levamizols 75 mg/mi iekskigai
Frimley Business Park lietoSanai
Frimley
Camberley
Surrey
GU16 7SR
APVIENOTA KARALISTE
Irija Pfizer Healthcare Ireland Cydectin Triclamox | Triklabendazols | 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
9 Riverwalk Moksidektins 1 mg/ml lietoSanai
National Digit Park
Citywest Business Campus
Dublin 24
IRIJA
Irija PharVet Ltd Fenafluke 5% Rafoksanids 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
Station Road Fenbendazols 50 mg/mi iekskigai
Bagenalstown lietoSanai
Co. Carlow
IRIJA
Irija PharVet Ltd Triazole Rafoksanids 22.5 mg/ml | Suspensija lekskigi Liellopi, aitas
Station Road Levamizols 15 mg/ml iekskigai
Bagenalstown lietoSanai
Co. Carlow
IRIJA
Irija Quinn’s Chemist Fluken worm Rafoksanids 22.5 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
Bridge Street Levamizols 15 mg/ml iekskigai
Crossmolina lietoSanai
Co. Mayo
IRIJA
Irija Univet Limited Curafluke 10% Rafoksanids 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Tullyvin Fenbendazols 100 mg/ml | iekskigai
Cootehill lietoSanai
Co. Cavan
IRIJA
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Irija

Univet Limited
Tullyvin
Cootehill

Co. Cavan
IRIJA

Curafluke 5%

Rafoksanids
Fenbendazols

50 mg/mi
50 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

lekskigi

Liellopi, aitas

Irija

Univet Limited
Tullyvin
Cootehill

Co. Cavan
IRIJA

Flukex 9%

Rafoksanids

90 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi

Irija

Univet Limited
Tullyvin
Cootehill

Co. Cavan
IRIJA

Univet Multidose
Fluke and Worm

Rafoksanids
Levamizols

22.5 mg/ml
15 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi, aitas

Irija

Virbac S.A.

Virbac 1, 1érelnformacija nav
pieejama Avenue

2065 M - L.1.D., BP 27, 06516
Carros,

Cedex

FRANCIJA

Virbamec super

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Italija

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRDA

Maximec Plus

Klorsulons
Ivermektins

Informacija
nav
pieejama

Injekciju Skidums

Informé&cija nav
pieejama

Liellopi

Italija

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano Emilia (BO)
ITALIJA

Tolomec Plus

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Italija Pfizer Italia s.r.l. Cydectin Triclamox | Triklabendazols | 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
Via Isonzo 71 Moksidektins 1 mg/mi lietoSanai
LATINA
ITALIJA
Italija Intervet Production s.r.l. Ranigel Rafoksanids 75 mg/mi Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
via Nettunense
km 20,300
Aprilia (LT)
ITALIJA
Italija Intervet Production s.r.l. Ranigel Rafoksanids 30 mg/ml Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
via Nettunense iekskigai
km 20300 lietoSanai
Aprilia (LT)
ITALIJA
Italija Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Klozantels 50 mg/mil Injekciju Skidums | Intramuskulari Liellopi
30 Turnhoutseweg
B-2340 Beerse
BELGIJA
Italija Janssen-Cilag S.p.A. Seponver Klozantels 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Via M. Buonarroti 23 iekskigai
20093 Cologno Monzese (MI) lietoSanai
ITALIJA
Italija Janssen-Cilag S.p.A. Seponver Plus Klozantels 50 mg/mil Suspensija Iekskigi Aitas
Via M. Buonarroti 23 Mebendazols 75 mg/ml iekskigai
20093 Cologno Monzese (MI) lietoSanai
ITALIJA
Italija Merial Italia S.p.A. Ilvomec Plus Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
via Vittorio Pisani, 16 Ivermektins 1 mg/mi

20100 Milano
ITALIJA
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Italija

Norbrook Laboratories
Station Works
Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Duotech

Klozantels
Oksfendazols

50 mg/mi
25 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Italija

Norbrook Laboratories
Station Works
Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Aitas

Italija

Norbrook Laboratories
Station Works
Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin Pour
on

Klozantels
Ivermektins

Informacija
nav
pieejama

Informé&cija nav
pieejama

Inform&cija nav
pieejama

Informacija
nav
pieejama

Italija

Pfizer ltalia s.r.l.
Via Isonzo 71
LATINA

ITALIJA

Cydectin Triclamox
Pour on

Triklabendazols
Moksidektins

Informacija
nav
pieejama

Uzlejamais
Skidums

LietoSanai uz
adas

Liellopi

Italija

Virbac de Portugal Laboratorios
LDA

Rua do Centro Empresarial

Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

PORTUGALE

Virbamec F

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Latvija Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
29 Avenue Tony Garnier solution for Ivermektins 10 mg/mi
69007 Lyon injection
FRANCIJA
Lietuva Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
29 Avenue Tony Garnier solution for Ivermektins 10 mg/mi
69007 Lyon injection
FRANCIJA
Luksemburga | Merial Belgium S.A. Ilvomec F Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Boulevard Sylvain Dupuis 243 Ivermektins 10 mg/ml
B-1070 Bruxelles
BELGIJA
Luksemburga | Pfizer Animal Health S.A. Cydectin Triclamox | Triklabendazols | 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
rue Laid Burniat 1 Moksidektins 1 mg/ml lietoSanai
1348 Luvain-la-Neuve
BELGIJA
Norvégija Norbrook Laboratories Ltd Duotech vet Klozantels 50 mg/mi suspensija Iekskigi Aitas
Station Works Oksfendazols 25 mg/mil iekskigai
Camlough Road lietoSanai
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE
Portugale Esteve Farma LDA Flukiver 50 mg/ml Klozantels 50 mg/mi Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi, aitas
Av. Do Forte, 3 solugéo injectavel
Edificio Suécia Ill, Piso 1 para bovinos e
2794-044 Carnaxide ovinos
PORTUGALE
Portugale Esteve Farma LDA SEPONVER PLUS Klozantels 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Av. Do Forte, 3 (75 mg + 50 mq) Mebendazols 75 mg/mi iekskigai
Edificio Suécia Ill, Piso 1 suspensao oral lietoSanai
2794-044 Carnaxide para ovinos
PORTUGALE
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Portugale

Esteve Farma LDA

Av. Do Forte, 3

Edificio Suécia Ill, Piso 1
2794-044 Carnaxide
PORTUGALE

Flukiver 5%
suspensao oral

Klozantels

50 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi, aitas

Portugale

Merial Portuguesa Saude
Animal, Lda

Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A -
Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALE

DOVENIX

Nitroksinils

250 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas

Portugale

Merial Portuguesa Saude
Animal, Lda

Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A -
Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALE

IVOMEC F

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Portugale

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Duotech
Suspenséo

Klozantels
Oksfendazols

50 mg/mi
25 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Portugale

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin FF,
solugéo injectavel
para bovinos

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Portugale

Virbac de Portugal Laboratoérios
LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
PORTUGALE

Virbamec F

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Rumanija

Bomac Laboratories Limited
Cnr Wiri Station Road & Hobill
Ave

P.O Box 76-369

Manukau City

Auckland

JAUNZELANDE

Clos-Atak

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju Skidums

Intramuskulari /
subkutani

Liellopi, aitas

Rumanija

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

Ranigel

Rafoksanids

30 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi, aitas

Rumanija

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

Fluxacur

Triklabendazols

Abamektins

Informacija
nav
pieejama

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi Aitas

Rumanija

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIJA

Flukiver 5%

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju skidums

Subkutani

Liellopi

Rumanija

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIJA

Flukiver Combi

Klozantels
Mebendazols

50 mg/ml
75 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Rumanija

Kepro B.V.
Maagdenburgstraat 38
7421 ZE Deventer
NIDERLANDE

Kepromec Super

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Rumanija Merial S.A.S. IVOMEC PLUS Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
29 Avenue Tony Garnier Ivermektins 10 mg/mi
69007 Lyon
FRANCIJA
Rumanija Merial S.A.S. DOVENIX Nitroksinils 25 g/100ml | Injekciju Skidums | Skidums Liellopi,
29 Avenue Tony Garnier injekcijam aitas, kazas
69007 Lyon
FRANCIJA
Rumanija Pasteur - Filiala Filipesti SRL Evomec Plus Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Str. Principala nr. 944 Ivermektins 10 mg/mi
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
RUMANIJA
Rumanija Pasteur - Filiala Filipesti SRL Helmizol Plus Klorsulons 120 Bolus Iekskigi Liellopi
Str. Principala nr. 944 mg/bolus
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
RUMANIJA
Rumanija S.C. Romvac Company s.a. Fasciocid Triklabendazols | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Liellopi, aitas
Sos. Centurii, nr. 7 lietoSanai
Voluntari
RUMANIJA
Rumanija S.C. Romvac Company s.a. Romavermectina Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Sos. Centurii, nr. 7 B1 1% Plus Ivermektins 10mg/mi
Voluntari
RUMANIJA
Rumanija Vanelli S.R.L. Ascacid Forte Rafoksanids 25 mg/ml Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
Iasi-Tg. Frumos, km. 10 Albendazols 28 mgml iekskigai
Iasi lietoSanai
RUMANIJA
Rumanija VIM Spectrum S.R.L. Distol Triklabendazols | 500 Tabletes Iekskigi Aitas, kazas
Sos. Sighisoarei nr.409 Ivermektins mg/tablet
Tg. Mures 10
RUMANIIA mg/tablet
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Slovakija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

IDA Business & Technology
Park

Loughrea, Co. Galway
IRIJA

Triclaben 100 mg/
ml por.sus.ad
us.vet.

Triklabendazols

100 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi

Slovakija

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIJA

Ilvomec Super inj.
ad us.vet.

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Slovakija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin inj. ad
us.vet.

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Slovakija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin
injekény roztok pre
ovce

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Aitas

Slovakija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin
5mg/mi+200
mg/ml Pour on
solution for Cattle

Klozantels
Ivermektins

200 mg/ml
5 mg/ml

Uzlejamais
sSkidums

LietoSanai uz
adas

Liellopi
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Slovénija KRKA tovarna zdravil, d.d. Fascoverm Klozantels 50 mg/ml Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi, aitas
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
SLOVENIJA
Slovénija KRKA tovarna zdravil, d.d. FASCOVERM PLUS Klozantels 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Smarjeska cesta 6 Mebendazols 75 mg/mi iekskigai
8501 Novo Mesto lietoSanai
SLOVENIJA
Spanija C & H Generics Limited Chanectin Ivermektins Informé&cija | Informacija nav Informé&cija nav | Liellopi
c/o Michael McEvoy & Co Klorsulons nav pieejama pieejama
Seville House pieejama
New Dock Street
Galway
IRDJA
Spanija Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
7 Rodney Street Suspension Oral iekskigai
Liverpoool Para Bovino lietoSanai
L1 9HZ
APVIENOTA KARALISTE
Spanija Chanelle Animal Health Limited | Animec Plus Klorsulons Informacija | Informacija nav Informacija nav | Informacija
7 Rodney Street Solucién inyectable | Ivermektins nav pieejama pieejama nav
Liverpoool para bovino pieejama pieejama
L1 9HZ
APVIENOTA KARALISTE
Spanija Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Solucion | Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
7 Rodney Street Oral Para Ovino iekskigai
Liverpoool lietoSanai
L1 9HZ

APVIENOTA KARALISTE
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Eiropas

Savienibas/Eir

opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Spanija

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

IDA Business & Technology
Park

Loughrea, Co. Galway
IRIJA

Alverin Plus
solution for
injection for cattle

Klorsulons
Ivermektins

Informacija
nav
pieejama

Informacija nav
pieejama

Inform&cija nav
pieejama

Informacija
nav
pieejama

Spanija

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRIJA

Bimectin Plus

Klorsulons
Ivermektins

Informacija
nav
pieejama

Informacija nav
pieejama

Informacija nav
pieejama

Informacija
nav
pieejama

Spanija

Diana S.A.E.

Ctra Barcelona-Ripoll, PK 17
08150 Parets Del Valles,
Barcelona

SPANIJA

Vermifor Ecto

Klozantels

5 g/100 ml

Injekciju Skidums

Intramuskulari /
subkutani

Liellopi, aitas

Spanija

FATRO Iberica, S.L.

C/ Constitucion 1, Planta Baja 3
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

SPANIJA

Fugosantel

Klozantels

5 g/100 ml

Injekciju Skidums

Intramuskulari /
subkutani

Liellopi, aitas

Spanija

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de
Llobregat (Barselona)
SPANIJA

Rolenol

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju Skidums

Intramuskulari /
subkutani

Liellopi, aitas

Spanija

Laboratorios Cenavisa, s.a.
Cami Pedro Estela, S/N
43205 Reus (Tarragona)
SPANIJA

Telcen

Klozantels

50 mg/ml

Injekciju Skidums

Intramuskulari /
subkutani

Liellopi, aitas
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Spanija

Laboratorios Dr. Esteve S.A.

Avda. Mare de Déu de
Montserrat 221
08041 Barcelona
SPANIJA

Flukiver

Klozantels

5 g/100 ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas

Spanija

Laboratorios Dr. Esteve S.A.

Avda. Mare de Déu de
Montserrat 221
08041 Barcelona
SPANIJA

Seponver Plus

Klozantels
Mebendazols

50 mg/ml
75 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Spanija

Laboratorios e Industrias IVEN

S.A.

C/ Luis | 56

Pol. Ind. De Vallecas
Madrid

SPANIJA

Endoectiven

Klozantels

50 mg/ml

Injekciju Skidums

Intramuskulari /
subkutani

Liellopi, aitas

Spanija

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135
17170 Amer (Gerona)
SPANIJA

Leclosan

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju Skidums

Intramuskulari /
subkutani

Liellopi, aitas

Spanija

Laboratorios Ovejero, S.A.
Ctra Leon - Vilecha, 30
24192 Lebn

SPANIJA

Distomicide

Nitroksinils

25 g/100mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas

Spanija

Merial Laboratorios S.A.
C/ Tarragona n.161
Locales D/E

08014 Barcelona
SPANIJA

Dovenix

Nitroksinils

25 g/100ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi, aitas
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Spanija

Merial Laboratorios S.A.
C/ Tarragona n.161
Locales D/E

08014 Barcelona
SPANIJA

Ivomec F

Klorsulons

100 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Spanija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin pour-
on

Klozantels
Ivermektins

Informacija
nav
pieejama

Informé&cija nav
pieejama

LietoSanai uz
adas

Liellopi

Spanija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Duotech
suspension oral

Klozantels
Oksfendazols

50 mg/mi
25 mg/mi

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Spanija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin
Solucion Inyectable
para Bovino

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Spanija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Closamectin
Solucion Inyectable
para Ovino

Klozantels
Ivermektins

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Aitas
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Spanija Novartis Sanidad Animal S.L. Endex 19,5% Triklabendazols | 12 g/100 Suspensija Iekskigi Liellopi
C/ De La Marina 206 ml iekskigai
08013 Barcelona lietoSanai
SPANIJA
Spanija Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 10% Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija lekskigi Liellopi
C/ De La Marina 206 Bovino iekskigai
08013 Barcelona lietoSanai
SPANIJA
Spanija Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 5% Ovino Triklabendazols | 5 g/100 ml | Suspensija Iekskigi Aitas
C/ De La Marina 206 iekskigai
08013 Barcelona lietoSanai
SPANIJA
Spanija Novartis Sanidad Animal S.L. Endex 8,57% Triklabendazols | 5 g/100 ml | Suspensija Iekskigi Aitas
C/ De La Marina 206 Levamizols 3,75 g/100 | iekskigai
08013 Barcelona mi lietoSanai
SPANIJA
Spanija Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 10% Ovino | Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Aitas
C/ De La Marina 206 iekskigai
08013 Barcelona lietoSanai
SPANIJA
Spanija Pfizer S.L. Cydectin Triclamox | Triklabendazols | Informé&cija | Informacija nav Informé&cija nav | Informacija
Avenida de Europa 20 B 5 Mg/MI + 200 Moksidektins nav pieejama pieejama nav
Parque Empresarial La Moraleja | Mg/MI Pour On pieejama pieejama
Alcobendas Solution For Cattle
Madrid
SPANIJA
Spanija Pfizer S.L. Cydectin Triclamox | Triklabendazols | 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
Avenida de Europa 20 B 1 mg/ml + 50 Moksidektins 1 mg/mi lietoSanai

Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas

Madrid

SPANIJA

mg/ml Solucién
Oral Para Ovino
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Eiropas
Savienibas/Eir
opas
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/redistracijas
apliecibas Tpasnieks

Nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Dzivnieku
sugas

Spanija

S.P. Veterinaria S.A.

Ctra Reus a Vinyols Km.4,1
43330 Riudoms (Tarragona)
SPAIN

Endoex Inyectable

Klozantels

5 g/100ml

Injekciju Skidums

Intramuskulari /
subkutani

Liellopi, aitas

Spanija

S.P. Veterinaria S.A.

Ctra Reus a Vinyols Km.4,1
43330 Riudoms (Tarragona)
SPAIN

Endoex Oral

Klozantels

5 g/100 ml

Skidums iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi, aitas

Spanija

Virbac de Portugal Laboratoérios
LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
PORTUGALE

Virbamec F

Klorsulons
Ivermektins

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi

Zviedrija

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki

SOMIJA

Moxidektin/
Triklabendazol Fort
Dodge

Triklabendazols
Moksidektins

50 mg/mi
1 mg/mi

Skidums iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Niderlande

Chanelle Animal Health Limited
7 Rodney Street

Liverpoool

L1 9HZ

APVIENOTA KARALISTE

Tribex 5% orale
suspensie voor
schapen

Triklabendazols

50 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Aitas

Niderlande

Chanelle Animal Health Limited
7 Rodney Street

Liverpoool

L1 9HZ

APVIENOTA KARALISTE

Tribex 10% orale
suspensie voor
rundvee

Triklabendazols

100 mg/ml

Suspensija
iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Liellopi

Niderlande

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIJA

Flukiver 50 mg/ml,
oplossing voor
injectie

Klozantels

50 mg/mi

Injekciju Skidums

Subkutani

Liellopi
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Niderlande Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver combi Klozantels 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas, jéri
30 Turnhoutseweg orale suspensie Mebendazols 75 mg/mi iekskigai
B-2340 Beerse voor schapen en lietoSanai
BELGIJA lammeren
Niderlande Merial B.V. Ivomec Plus Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Iekskigi Liellopi
Kleermakersstraat 10 Ivermektins 10 mg/ml
1191 JL Velserbroek
NIDERLANDE
Niderlande Novartis Consumer Health B.V. | Endex 19.5 % Triklabendazols | 120 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Claudius Prinsenlaan 142 Levamizols 75 mg/mi iekskigai
4818 CP Breda lietoSanai
NIDERLANDE
Niderlande Novartis Consumer Health B.V. Endex 8.75% Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Claudius Prinsenlaan 142 Levamizols 37,5 mg/ml | iekskigai
4818 CP Breda lietoSanai
NIDERLANDE
Niderlande Novartis Consumer Health B.V. Fasinex 10% Triklabendazols | 10 g/100ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Claudius Prinsenlaan 142 iekskigai
4818 CP Breda lietoSanai
NIDERLANDE
Niderlande Novartis Consumer Health B.V. | Fasinex 5% Triklabendazols | 5 g/100ml Suspensija Iekskigi Aitas
Claudius Prinsenlaan 142 iekskigai
4818 CP Breda lietoSanai

NIDERLANDE
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Niderlande Pfizer Animal Health B.V. Cydectin Triclamox | Triklabendazols | 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
Rivium Westlaan 142 1 mg/ml + 50 Moksidektins 1 mg/ml lietoSanai
2909 LD Capelle a/d ljssel mg/ml orale
NIDERLANDE oplossing voor
schapen
Niderlande Schippers Europe B.V. Endex Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Rond Deel 12 Levamizols 37,5 mg/ml | iekskigai
5531 AH Bladel lietoSanai
NIDERLANDE
Niderlande Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec F. Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
LDA oplossing voor Ivermektins 10 mg/ml
Rua do Centro Empresarial injectie
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALE
Niderlande Wirtz Farma B.V. Endex Suspensie Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Leijsendwarsstraat 26 Levamizols 37,5 mg/ml | iekskigai
4901 PG, Oosterhout lietoSanai
NIDERLANDE
Niderlande Wirtz Farma B.V. Fasinex 5% Triklabendazols | 5 g/100ml Suspensija Iekskigi Aitas
Leijsendwarsstraat 26 iekskigai
4901 PG, Oosterhout lietoSanai
NIDERLANDE
Niderlande Wirtz Farma B.V. Fasinex 10% Triklabendazols | 10 g/100ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Leijsendwarsstraat 26 iekskigai
4901 PG, Oosterhout lietoSanai

NIDERLANDE
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Apvienota Chanelle Animal Health Limited | Alverin Plus Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste 7 Rodney Street Solution for Ivermektins 10 mg/mi

Liverpoool Injection for Cattle

L1 9HZ

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste 7 Rodney Street Solution for Ivermektins 10 mg/ml

Liverpoool Injection for Cattle

L1 9HZ

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Oral Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Karaliste 7 Rodney Street Suspension for iekskigai

Liverpoool Sheep lietoSanai

L1 9HZ

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Oral Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Karaliste 7 Rodney Street Suspension for iekskigai

Liverpoool Cattle lietoSanai

L1 9HZ

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 5% Oral Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Karaliste 7 Rodney Street Suspension for iekskigai

Liverpoool Sheep lietoSanai

L1 9HZ

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 10% Oral | Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Karaliste 7 Rodney Street Suspension for iekskigai

Liverpoool Cattle lietoSanai

L1 9HZ

APVIENOTA KARALISTE
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Apvienota Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste Broomhill Road Solution for Ivermektins 10 mg/mi

Tallaght Injection for Cattle

Dublin 24

IRDA
Apvienota Cross Vet Pharm Group Ltd Endofluke 100 Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
Karaliste Broomhill Road mg/ml Oral iekskigai

Tallaght Suspension lietoSanai

Dublin 24

IRDJA
Apvienota Janssen-Cilag Ltd Flukiver 5% w/v Klozantels 50 mg/mi Suspensija lekskigi Aitas
Karaliste 50-100 Holmers Farm Way Oral Suspension iekskigai

High Wycombe lietoSanai

Buckinghamshire

HP12 4EG

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Janssen-Cilag Ltd Flukiver Bovis 50 Klozantels 50 mg/ml Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste 50-100 Holmers Farm Way mg/ml Solution for

High Wycombe Injection

Buckinghamshire

HP12 4EG

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Janssen-Cilag Ltd Mebadown Super Klozantels 50 mg/mi Suspensija Iekskigi Aitas, jéri
Karaliste 50-100 Holmers Farm Way Oral Suspension Mebendazols 75 mg/mi iekskigai

High Wycombe lietoSanai

Buckinghamshire

HP12 4EG

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Janssen-Cilag Ltd Supaverm Oral Klozantels 50 mg/mi Suspensija Iekskigi Aitas
Karaliste 50-100 Holmers Farm Way Suspension Mebendazols 75 mg/mi iekskigai

High Wycombe lietoSanai

Buckinghamshire
HP12 4EG _
APVIENOTA KARALISTE
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Apvienota Merial Animal Health Limited Ilvomec Super Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste Sandringham House Injection for Cattle | Ivermektins 10 mg/mi

Sandringham Avenue, Harlow

Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Merial Animal Health Limited Trodax 34% w/v Nitroksinils 340 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi, aitas
Karaliste Sandringham House Solution for

Sandringham Avenue, Harlow Injection

Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Pour- Klozantels 200 mg/ml | Uzlejamais LietoSanai uz Liellopi
Karaliste Station Works on Solution for Ivermektins 5 mg/ml Skidums adas

Camlough Road Cattle

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste Station Works Solution for Ivermektins 5 mg/ml

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Injection
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Aitas
Karaliste Station Works Solution for Ivermektins 5 mg/ml

Camlough Road Injection for Sheep

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Closiver Pour-on Klozantels 200 mg/ml | Uzlejamais LietoSanai uz Liellopi
Karaliste Station Works Solution for Cattle Ivermektins 5 mg/ml skidums adas

Camlough Road

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Closiver Solution Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste Station Works for Injection for Ivermektins 5 mg/ml

Camlough Road Cattle

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Closiver Solution Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Aitas
Karaliste Station Works for Injection for Ivermektins 5 mg/ml

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE

Sheep
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Closivet Solution Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste Station Works for Injection for Ivermektins 5 mg/ml

Camlough Road Cattle

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Norofas Pour-On Klozantels 200 mg/ml | Uzlejamais LietoSanai uz Liellopi
Karaliste Station Works Ivermektins 5 mg/ml Skidums adas

Camlough Road

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Norofas Solution Klozantels 125 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste Station Works for Injection Ivermektins 5 mg/ml

Camlough Road

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Norbrook Laboratories Ltd Triclafas Drench Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Karaliste Station Works 5% w/v Oral iekskigai

Camlough Road Suspension lietoSanai

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
APVIENOTA KARALISTE
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Apvienota Novartis Animal Health United Combinex Cattle Triklabendazols | 120 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Karaliste Kingdom Limited Oral Suspension Levamizols 75 mg/mi iekskigai

Frimley Business Park lietoSanai

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Novartis Animal Health United Combinex Oral Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Karaliste Kingdom Limited Suspension Levamizols 37,5 mg/ml | iekskigai

Frimley Business Park lietoSanai

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Novartis Animal Health United Fasimec Duo S Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Karaliste Kingdom Limited 0.1%/5% Oral Ivermektins 1 mg/ml iekskigai

Frimley Business Park Suspension for lietoSanai

Frimley Sheep

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Novartis Animal Health United Fasinex 5% w/v Triklabendazols | 50 mg/ml Suspensija Iekskigi Aitas
Karaliste Kingdom Limited Oral Suspension iekskigai

Frimley Business Park lietoSanai

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Apvienota Novartis Animal Health United Fasinex 10% Oral Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Karaliste Kingdom Limited Suspension for iekskigai

Frimley Business Park Cattle lietoSanai

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Novartis Animal Health United Fasinex 100 Triklabendazols | 100 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi, aitas
Karaliste Kingdom Limited 10%(w/v) Oral iekskigai

Frimley Business Park Suspension for lietoSanai

Frimley Cattle and Sheep

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Novartis Animal Health United Fasinex 240, 24% Triklabendazols | 240 mg/ml | Suspensija Iekskigi Liellopi
Karaliste Kingdom Limited w/v Oral iekskigai

Frimley Business Park Suspension for lietoSanai

Frimley Cattle

Camberley

Surrey

GU16 7SR

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Pfizer Ltd Cydectin TriclaMox | Triklabendazols | 50 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Aitas
Karaliste Ramsgate Road 1 mg/ml + 50 Moksidektins 1 mg/mi lietoSanai

Sandwich

Kent

CT13 9NJ

APVIENOTA KARALISTE

mg/ml Oral
Solution for Sheep
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Eiropas Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma LietoSanas veids | Dzivnieku
Savienibas/Eir | iesniedzé&js/registracijas sugas
opas apliecibas Tpasnieks
Ekonomikas
zonas
dalibvalsts
Apvienota Pfizer Ltd Cydectin TriclaMox | Triklabendazols | 200 mg/ml | Uzlejamais Informé&cija nav | Liellopi
Karaliste Ramsgate Road 5 mg/ml + 200 Moksidektins 5 mg/ml Skidums pieejama

Sandwich mg/ml Pour-on

Kent Solution for Cattle

CT13 9NJ

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Virbac de Portugal Laboratérios | Supremadex Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste LDA Solution for Ivermektins 10 mg/mi

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1° | Injection

Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim

PORTUGALE
Apvienota Virbac Ltd Virbamec Super Klorsulons 100 mg/ml | Injekciju Skidums | Subkutani Liellopi
Karaliste Woolpit Business Park Solution for Ivermektins 10 mg/mi

Windmill Avenue Injection

Woolpit

Bury St Edmunds
Suffolk 1P30 9UP
APVIENOTA KARALISTE
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu aprakstu un
lietoSanas instrukciju izmainam
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Zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums par
veterinaram zalem, kas satur pie flukicidu (pretfasciolu
lidzeklu) grupas piederosas aktivas vielas, kuram noteikts
maksimalais pielaujamais zalu atliekvielu daudzums piena un
kuras paredzets lietot atgremotajiem dzivniekiem, kuru pienu
lieto cilveka uztura (skatit I pielikumu)

1. levads

Flukicidas (pretfasciolu) vielas ir prettarpu lidzekli, kas darbojas pret parazitiem, kas pieder pie
stcejtarpu klases. Fasciola hepatica (biezi izmantots nosaukums: aknu slicéjtarps) izraisa fasciolozi —
vienu no ekonomiski nozimigakajam majlopu parazitozém visa pasaul€. Mérka sugam kaitigas ir gan
nenobriedusas, gan nobriedusas fasciolu formas, un katram flukicidam (pretfasciolu lidzeklim) piemit
atskiriga iedarbiba pret dazadam fasciolu attistibas stadijam.

Aknu siicgjtarpu kontroli galvenokart nodrosina, veicot arstéSanu ar flukicidas (pretfasciolu) vielas
saturosam veterinaram zalém, ka ari veicot piemérotus lopkopibas pasakumus (piemé&ram,
neizmantojot zemas vietas esosas ganibas vai mitras ganibas diku un upju tuvuma).

2001. gada 14. februari Eiropas Komisija uzsaka parskatiSanas procediiru saskana ar grozitas
Direktivas 2001/82/EK 35. pantu visam veterinaram zalém, kas satur pie flukicidu (pretfasciolu
lidzeklu) grupas piederosas aktivas vielas, kuram nav noteikts maksimalais pielaujamais zalu
atliekvielu daudzums piena un kuras paredzéts lietot visiem atgremotajiem dzivniekiem, kuru pienu
izmanto cilvéka uztura. Ta ka nav noteikts maksimalais pielaujamais zalu atliekvielu daudzums piena,
Sis zales nav registrétas lietoSanai dzivniekiem piena razoSanas laika. Tas ir lietotas cietstavéSanas
perioda, ievérojot dazadus piesardzibas pasakumus, ari droSuma periodus pirms telu vai jéru/kazlénu
dzim8anas. Tadé] CVMP tika izteikts lGgums sniegt atzinumu par to, vai ir nepiecieSami kadi pasakumi,
lai nodrosinatu, ka arpus laktacijas perioda lietojot veterinaras zales, kas satur flukicidas (pretfasciolu)
vielas, kuram nav noteikts maksimalais pielaujamais zalu atliekvielu daudzums piena, piena neveidojas
tads zalu atliekvielu daudzums, kas apvienojuma ar $o flukicido (pretfasciolu) vielu atliekvielam no
citiem partikas produktiem rada koncentraciju, kas lietotajam parsniedz pielaujamo dienas devu. Tapat
Komitejai IGdza sniegt ieteikumu par to, vai zalu redistracijas apliecibas vajadzétu saglabat, mainit, to
darbibu apturét uz laiku vai pilniba.

2. Diskusija

Flukicidas (pretfasciolu) vielas, kuram nav noteikts maksimalais pielaujamais zalu atliekvielu daudzums
piena un kas ka aktivas vielas ir ieklautas (Eiropas Savienibas/Eiropas Ekonomikas zonas) dalibvalstis
registréto zalu sastava, ir klorsulons, klozantels, nitroksinils, rafoksanids un triklabendazols. CVMP
apkopoja informaciju no valstu kompetentajam iestadém par Sis vielas saturo$sam veterinaram zalém.
Konstatéja 251 zales. No Sim 251 veterinaram zalem 96 ka vienigo aktivo vielu satur vienu no ieprieks
minétajam vielam, bet atlikusas 155 zales ir kombinétas un satur otru ne-flukicidu (ne-pretfasciolu)
aktivo vielu. Lai noteiktu zalu apraksta visparéjo atbilstibu attieciba uz lietoSanu piena lopiem, janem
VEéra ari otra aktiva viela. Ta ka parskatiSanas procediira attiecas tikai uz flukicidam (pretfasciolu)
vielam, otru kombinéto zalu sastava esoso aktivo vielu nevértéja.

CVMP izmantota pieeja

Lai noteiktu, vai zalu atliekvielu daudzums piena raditu kopé&jo zalu atliekvielu koncentraciju, kas
parsniedz pielaujamo diena uznemamo daudzumu, jazina, kadu dalu no pielaujamas dienas devas
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drikst veidot piena esosas zalu atliekvielas (t. i., kada pielaujama dienas deva jau nav ierékinata citos
partikas produktos esoSajam zalu atliekvielam), ka ari zalu atliekvielu koncentracija piena atbilstoSos
laika punktos.

Ja ir pieejami atbilstosi dati par zalu atliekvielu daudzumu piena, tos izmanto, lai aprékinatu laiku,
kadam jabat starp zalu lietoSanu un tela vai jéra/kazléna dzimsanu, lai nodrosinatu, ka zalu
atliekvielas piena neveido lietotajam tadu kopé&jo zalu atliekvielu koncentraciju, kas parsniegtu
pielaujamo dienas devu.

Tacu néma véra, ka daudzos gadijumos atbilstosi dati par zalu atliekvielu daudzuma mazinasanos
piena piena lopiem, kas arstéti arpus laktacijas perioda, nav pieejami. Komiteja piekrita, ka sados
gadijumos un, kad tas iesp€jams, koncentraciju piena varetu aprekinat, ekstrapoléjot datus par
koncentraciju plazma. To var darit, izmantojot empiriski iegutu attiecibu starp koncentraciju piena un
plazma, vai principa izmantojot piemérotus farmakokinétikas datus (ka to 1966. gada aprakstijis
Rasmusens (Rasmussen)'). Komiteja uzsvéra, ka, lai gan $ada pieeja var bit noderiga, lai aprékinatu
zalu atliekvielu daudzumu piena tad, kad nav datu par to daudzumu piena, sada pieeja nebdtu
pienemama maksimala pielaujama zalu atliekvielu daudzuma noteiksanai.

Datus par zalu atliekvielu daudzumu piena un plazma novérte, izmantojot pieeju, kas aprakstita CVYMP
noradijumos par ierobeZojumu perioda noteikSanu piena izmantosana (EMEA/CVMP/473/98-FINAL),
izmantojot pieeju, kas ietver laika noteikSanu lidz droSas koncentracijas sasniegsanai (time to safe
concentration; TTSC), kad tas iesp&jams (t. i., ja zalu atliekvielu daudzums visiem dzivniekiem laika
perioda, par kuru ir pieejami dati, ir zemaks par drosu uzskatito [Tmeni), un izmantojot pieeju, kas
ietver drosu koncentraciju linearai regresijai (safe concentration for linear regression; SCLR), kad TTSC
metode nav piemérota (t. i., kad javeic ekstrapolacija no pieejamiem datiem, lai noteiktu laika punktu,
kura atliekvielu daudzums kllst zemaks par drosu uzskatito limeni). Tiek atzits, ka noradijumi ir saistiti
ar metodém ierobezojumu perioda noteikSanai piena izmantosSanai, tacu, ta ka Saja parskatisanas
procedira vertéjamo datu veids ir lidzigs datiem, kurus parasti verté, lai noteiktu ierobezojumu
periodus dzivnieku produkcijas izmantosana, uzskata, ka So pieeju izmantoSana Saja gadijuma ir
piemérota. Gadijumos, kad nav pieejama atbilstosa informacija par zalu atliekvielu daudzumu piena vai
plazma, lai aprékinatu laiku, kads nepiecieSams pietiekama zalu atliekvielu daudzuma eliminacijai, lai
nodrosinatu, ka zalu atliekvielu daudzums, kas paliek dzivnieka kermeni, ir tads, ka, ja visas zaju
atliekvielas bitu 1,5 | piena?, kopéja atliekvielu koncentracija (ietverot zalu atliekvielas no citiem
partikas produktiem), kadai tiktu paklauts lietotajs, neparsniegtu pielaujamo dienas devu, var izmantot
stingraku farmakokinétisko pieeju. Paréja sa atzinuma dala to dévé par “laiku, kads nepiecieSams, lai
nodrosinatu, ka kopé&jais zalu atliekvielu daudzums atbilst droSam molekulu skaitam 1,5 | piena”. Lai
gan tika atzits, ka ST pieeja ir konservativa, gadijumos, kad nav nozimigu alternativu datu, to var
izmantot, lai aprékinatu laika punktu, kura zalu atliekvielu daudzumu piena var uzskatit par drosu.

Pamatojoties uz pieejamiem datiem, ar Saja atzinuma izklastito novértéjumu ir méginats rast atbildi uz
Eiropas Komisijas izvirzito jautdjumu. Tacu jauzsver, ka Sie dati ir ierobeZoti, jo tiesi attiecigo vielu
atliekvielu daudzuma mazinasanas liellopu/aitu/kazu organisma cietstavéSanas perioda ir noteikta |oti
nedaudzos pétijumos. Pieejamo datu apjoms un kvalitate nav salidzinama ar datiem, kas parasti
veidotu pamatu maksimala pielaujama zalu atliekvielu daudzuma vai dzivnieku produkcijas
izmantoSanas ierobezojumu perioda noteikSanai, un tadél sniegtie ieteikumi ir visparé&ji un konservativi
un nav specifiski konkrétam zalém — nav nemtas véra dazadu zalu formu, stiprumu vai dozéSanas
atskiribas. Uzskata, ka ieteikumi ir pietiekami konservativi, lai novérstu jebkadas ar Siem jautajumiem

1 Rasmussen, F. (1966) Studies on the mammary excretion and absorption of drugs. Thesis. Carl Fr. Mortensen,
Copenhagen 1966.

2 Apléstais dienas patérin$ saskana ar standarta partikas grozu teorétiska maksimala diena uznemta zalu atliekvielu
daudzuma un maksimalo pieJaujamo zaju atliekvielu daudzumu aprékinasanai
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saistitas bazas. Lai gan ieteikumu visparéjam raksturam ir zinami ierobezojumi, izmantotas pieejas
meérkis ir nodrosinat pragmatisku ierobezoto resursu izmantoSanu.

Zalu atliekvielu koncentracijas piena paredzésana, izmantojot datus par to koncentraciju
plazma

Lielakaja dala gadijumu vielu pareju no asins plazmas piena (un vice versa) nosaka vienkarsa diftizija
caur piena dziedzera epitéliju (Rasmussen, 1966); par aktivu transportu zinots reti (Ito un Lee,
2003)3. Tas nozimé, ka kopuma attieciba starp zalu koncentraciju plazma un piena laika gaita paliks
nemainiga. Vielas attiecibu piena un plazma var noteikt, pamatojoties uz empiriskiem datiem (t. i., uz
vielas koncentraciju plazma un piena, kas izmérita vienados laika punktos). Ja sadi dati nav pieejami,
attiecibu starp vielas koncentraciju piena un plazma principa var aprékinat, pamatojoties uz pKa, lipidu
Skidibas pakapi (t. i., uz relativo jonizéto un nejonizéto brivo zalu koncentraciju), saistiSanas pakapi ar
olbaltumvielam plazma un piena, un pienemot standarta pH vértibas plazmai un pienam (Rasmussen,
1966).

Laika, kads nepieciesams, lai nodrosinatu kopéjas zalu atliekvielu slodzes atbilstibu drosam
molekulu skaitam 1,5 | piena, aprékinasana

Ta ka eliminacijas atrums eliminacijas beigu posma visa organisma ir vienads, laiku, kads
nepiecieSams zalu izvadisanai no organisma, var noteikt, attiecinot vielas eliminacijas pusperiodu
izvadiSanas beigu posma pret kopéjo lietoto molekulu skaitu. Lai aprékinatu kopé&jo lietoto molekulu
skaitu, nepiecieSama sada informacija: kopé&ja dzivniekam lietota terapeitiska deva; dzivnieka kermena
masa; zalu vielas molara masa un Avogadro skaitlis.

Turpmak noraditais vienadojums raksturo eliminacijas procesu beigu posma:
D(t) = D(0) x e V" 1. vienadojums,
kur D ir molekulu skaits.

Vienadojumu var parveidot, lai aprekinatu laiku, kads nepiecieSams, lai nodrosinatu, ka kopé&ja zalu
atliekvielu slodze organisma atbilst pielaujamajai dienas devai, ko var veidot 1,5 | piena esosas zalu
atliekvielas (nemot véra maksimalo teorétisko zalu atliekvielu koncentraciju, kas aprékinata,
izmantojot esoSo maksimalo pielaujamo zalu atliekvielu daudzumu audos);

In([ dose x duration
T =

be!

xbWxA —In(B) x1.44 x t
1000 M

2. vienadojums,

24

kur T = laiks (dienas), dose (deva) = kopé&ja deva (g/kg kermena masas diena), duration (ilgums) =
arstésanas ilgums (dienas), bw (kermena masa) = kermena masa (kg), A = Avogadro skaitlis = 6,0 *
1023, M = molara masa (g/mol), t;,» = eliminacijas pusperiods beigu posma (h), un kur

B (droés daudzums .9

v jx Ax10°° 3. vienadojums,

kur M = molara masa (g/mol), A = Avogadro skaitlis = 6,0 * 10

Otra vienadojuma iznakumu vienmér noapalo lidz veselam dienu skaitam.

S Ito, S., Lee, A. (2003) Drug excretion into breast milk- overview. Adv Drug Deliv Rev. 55(5): 617-627

50/70



Realistisku drosu laika periodu apsvérsana

Sniedzot ieteikumus par drosiem laika periodiem, kas jaievéro starp zalu lietoSanu un piena savaksanu
lieto3anai cilvéka uztura, tiks apsvérts ari, ka nodrosinat atbilstibu normalai dzivnieku lopkopibas
praksei.

Klorsulons
Pieejamie dati

Pirmais pétijums. Tika iesniegts farmakokinétikas pétijums, kura piecam slaucamam govim veica
vienreiz&ju subkutanu klorsulona injekciju. Registréja klorsulona koncentraciju plazma un piena.

Otrais pétijums. Tika iesniegts pé&tijums par zalu atliekvielu daudzuma samazinasanos audos, ka ari
dati par klorsulona koncentraciju plazma. Saja pétijuma cetrdesmit liellopiem veica vienreizéjas
subkutanas injekcijas, ievadot klorsulonu pa 2 mg/kg kermena masas. Klorsulona koncentraciju
plazma uzraudzija lidz 35 dienam ilgi péc ta ievadisanas (saskana ar LLP).

Drosas klorsulona koncentracijas piena noteik3ana — liellopi

Nebija pieejamai ar radiologiski iezimé&tu vielu iegiti dati, kurus varétu izmantot, lai noteiktu piemérotu
markieratlieku daudzumu attieciba uz pienu un, pamatojoties uz kuru, varétu noteikt markieratlieku
attiecibu pret kopéjo atliekvielu daudzumu. Tacu, ta ka klorsulonu atzina par markieratlieku liellopu
audos (CVMP kopsavilkuma zinojums, 2008) un pamatsavienojums konstatéts govs piena vairakos
pétijumos, uzskatija, ka klorsulons ir ari piemérota markieratlieka, ko var izmantot attieciba uz pienu.
Ta ka klorsulona metabolisms piena nebija raksturots, jebkads markieratlieku attiecibas pret kop&jo
atliekvielu daudzumu aprékins uzskatams par konservativu. Tad€| uzskatija, ka pienam var piemeérot
markieratlieku un kop€ja atliekvielu daudzuma attiecibu 0,4, kas noteikta liellopu muskulaudos, jo ta
bija viskonservativaka markieratlieku pret kopé&jo atliekvielu daudzumu attieciba, kas noteikta liellopu
audos (markieratlieku un kopéja atliekvielu daudzuma attieciba aknas un nierés bija attiecigi 0,55 un
0,75 — markieratlieku un kopé&ja atliekvielu daudzuma attieciba taukos nebija noteikta).

Pamatojoties uz maksimalo pielaujamo zalu atliekvielu daudzumu, kas noteikts muskulos, taukos,
aknas un nierés, aplésts, ka teorétiskais maksimalais diena uznemtais atliekvielu daudzums veido
48 % no pielaujama diena uznemama daudzuma (CVMP, 2008). Pielaujamas dienas devas atlikusSie
52 % atbilst 62 pg klorsulona atliekvielu. Pienemot, ka diena tiek patéréti 1,5 | piena un ka
markieratliekas un kopé€ja atliekvielu daudzuma attieciba ir 0,4, secinats, ka klorsulona koncentracija
piena, ko var uzskatit par drosu, ir 16 pg/I.

Klorsulona atliekvielas piena péc subkutanas ievadisanas — liellopi

Dati par atliekvielam piena péc piena lopu arstéSanas ar klorsulonu cietstavéSanas perioda nav
pieejami. Tacu, pamatojoties uz iepriek§ minétajiem pirma pétijuma rezultatiem, noteica, ka attieciba
starp klorsulona daudzumu piena un plazma ir 0,3. Pamatojoties uz to, aplésa, ka dross limenis piena
(16 ug/l) tiek sasniegts tad, ja klorsulona koncentracija plazma ir 53 pg/l. Izmantojot So vértibu un
klorsulona koncentraciju plazma, kas redistréta iepriekS minétaja otraja pétijuma, aprékinaja laiku,
kads nepiecieSams, lai atliekvielu daudzums samazinatos Iidz drosai koncentracijai. Izmantojot laika
lidz droSai koncentracijai (TTSC) metodi, aprékinaja laika punktu, kura 95. procentilei atbilstoSam
arstétas populacijas dalibnieku skaitam klorsulona koncentracija plazma batu mazaka par 53 pg/!I ar
95 % ticamibas intervalu.

Tacu visas (Eiropas Savienibas/Eiropas Ekonomikas zonas) dalibvalstis redistrétas klorsulonu saturosas
veterinaras zales subkutanai lietosanai ir kombinéti preparati, kas ka otru aktivo vielu satur
ivermektinu. Ari ivermektinam nav noteikts maksimalais pielaujamais zalu atliekvielu daudzums piena.
Lai gan tika uzskatits, ka 12 dienas ir pietiekams laiks, kura klorsulona atliekvielu daudzums var
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samazinaties lidz drosai koncentracijai, ivermektins nebija ieklauts Saja parskatiSanas procedira un
tadel netika vértéts, tapec nebija iespe€jams secinat, vai 12 dienu laika ari ivermektina atliekvielu
daudzums varétu samazinaties lidz droSam [imenim.

Klorsulona atliekvielas piena péc iekskigas lietosanas — liellopi

Dati par atliekvielu daudzumu piena péc iekskigas lietoSanas nebija pieejami un nebija pieejami ari
dati, kurus izmantojot, varétu ekstrapolét informaciju par atliekvielu koncentraciju, nemot véra
koncentraciju plazma péc iekskigas lieto3anas. Nebija pieejami arl farmakokinétikas dati (eliminacijas
pusperiods beigu posma), kas nepiecieSami, lai aprékinatu laiku, kads vajadzigs, lai kop&ja atliekvielu
slodze atbilstu droSam molekulu skaitam 1,5 | piena.

Tacu japiemin, ka uzskata, ka visam vielam un lietoSanas veidiem, par kuriem iesniegti dati Saja
parskatiSanas procedira, atliekvielu limenis piena lidz droSam limenim samazinas viena gada laika péc
vielas lietoSanas. Tadé] uzskata, ka viens gads ir konservativa standartvértiba, ko var izmantot
gadijumos, kad nav pieejami dati par konkréto vielu/lietoSanas veidu. Lai gan Sis viena gada periods ir
ievérojami ilgaks neka 12 dienu periods, kas noteikts subkutani ievaditam klorsulonam, japiemin, ka
vieniga konstatéta iekskigi lietojama zalu forma, kas ka vienigo aktivo vielu satur klorsulonu, ir bolus,
kam var piemeérot konservativo standartvértibu.

Tadel uzskata, ka vienigais pienemamais klorsulona lietoSanas veids liellopiem, no kuriem paredzéts
ieglt pienu lietosanai cilvéka uztura, ir lietoSana jauniem dzivniekiem pirms pirmas grisnibas un
vismaz vienu gadu pirms pirmas atnesanas.

Klozantels
Pieejamie dati

Pirmais pétijums. Atliekvielu daudzuma samazinasanas pétijums péc vienreiz&jas iekskigas klozantela
lietoSanas pa 10 mg/kg kermena masas 11 grusnam govim 40—45 dienas pirms paredzamas
atnesanas. Klozantela limeni piena mérija lidz 84 dienam ilgi péc arstésanas (LKP dzivnieku fazei un
LLP analitiskajai fazei).

Otrais pétijums. Farmakokinétikas pétijums, kura piecam telém un Cetriem jauniem vérsiem ar
intubacijas palidzibu priek$kundi ievadija vienreizéju (iekkigu) ar **C iezZiméta klozantela devu pa

10 mg/kg kermena masas. Radioaktivitates un klozantela limeni plazma uzraudzija lidz 42 dienam ilgi
péc zalu lietoSanas (neatbilst LLP).

Tresais pétijums. Farmakokinétikas pétijums, kura 16 viriSka dzimuma liellopiem veica vienreiz&ju
subkutanu klozantela injekciju deva pa 5 mg/kg kermena masas, izmantojot vienu no divam klozantela
zalu formam. Klozantela koncentraciju plazma uzraudzija lidz 1488 stundam ilgi péc ta ievadisanas
(LLP pé&tijums).

Ceturtais pétijums. Farmakokinétikas pétijums, kura Cetriem viriska un Cetriem sieviska dzimuma
liellopiem uz adas lietoja vienreizéju klozantela devu 20 mg/kg kermena masas. Klozantela
koncentraciju plazma uzraudzija lidz 1848 stundam ilgi péc ta lietoSanas (LLP pé&tijums).

Piektais pétijums. Par klozantela koncentraciju plazma un piena liellopiem zinots péc vienreiz€jas
intramuskularas devas lietoSanas.

Sestais pétijums. Michiels, M., Meuldermans, W., Heykants, J. (1987) The metabolism and fate of
closantel (Flukiver) in sheep and cattle (Klozantela (Flukiver) metabolisms un sadaliSanas aitam un
liellopiem). Drug Metabolism Reviews, 18(2&3): 235-251.
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Drosas klozantela koncentracijas piena noteik3ana — liellopi

Nav pieejami dati par atliekvielam piena, kas lautu empiriski noteikt markieratlieku un kopé&ja
atliekvielu daudzuma attiecibu piena. Ta ka klozantelu atzina par markieratlieku liellopu audos (CVMP
kopsavilkuma zinojums, 1996) un ta ka zinams, ka viela in vivo metaboliz&jas ierobezota apjoma,
uzskatija, ka klozantels ir ari piemérota markieratlieka, ko var izmantot attieciba uz pienu. Ta ka nav
datu par pienu, jebkads markieratliekas un kopéja atliekvielu daudzuma attiecibas aprékins batu
diezgan konservativs. Tad€| uzskatija, ka pienam var piemérot markieratlieku un kopé&ja atliekvielu
daudzuma attiecibu 0,7, kas noteikta liellopu taukiem, jo piens satur daudz tauku un ta metaboliska
aktivitate ir ierobezota (liellopu aknam, nierém un muskuliem noteiktas markieratlieku un kopé&ja
atliekvielu daudzuma attiecibas ir attiecigi 0,10, 0,80 un 1,00).

Pamatojoties uz maksimalo pielaujamo zalu atliekvielu daudzumu, kas noteikts muskulos, taukos,
aknas un nierés, aplésts, ka teorétiskais maksimalais diena uznemtais atliekvielu daudzums veido
94,4 % no pielaujamas dienas devas. Pielaujamas dienas devas atlikuSie 5,6 % atbilst 100 pg
klozantela atliekvielu. Pienemot, ka diena tiek patéréti 1,5 litri piena un ka markieratlieku un kopé&ja
atliekvielu daudzuma attieciba ir 0,7, secinats, ka klozantela koncentracija piena, ko var uzskatit par
drosu, ir 45 ug/l.

Klozantela atliekvielas piena péc iekskigas lietosanas — liellopi

Atliekvielu samazinasanas pétijuma péc iekskigas lietoSanas (ieprieks minétaja pirmaja pétijuma)
pieradits, ka piena, kas ieglts no dzivniekiem, kas arstéti cietstavéSanas perioda laika posma no 45.
lidz 56. dienai pirms atnesanas, klozantela koncentracija var parsniegt 45 ug/l. Ta rezultata klozantela
atliekvielu iedarbiba uz lietotaju var parsniegt pieJaujamo dienas devu. Dati neliecinaja par parliecinosu

saistibu starp cietstavésanas perioda ilgumu un klozantela lTmeni piena, kas iegits pirmaja slauksana,
un tadél to nevar izmantot, lai noteiktu laika punktu, kura lietoSanu var uzskatit par drosu lietotajam.

Tacu pieradits, ka klozantela daudzuma samazinasanas raksturs piena un plazma ir lidzigs, attieciba
starp koncentraciju piena un plazma ir 0,02 (iepriekS minétais piektais pétijums). Pamatojoties uz to,
aplésa, ka dross limenis piena (45 ug/l) tiek sasniegts tad, ja klozantela koncentracija plazma ir

2250 pg/l. Ir pieejami dati par klozantela limeni plazma péc iekskigas lietoSanas (ieprieks minétais
otrais pétijums) ieteicama deva. Izmantojot linearo regresiju, lai veiktu ekstrapolaciju no Siem datiem,
konstatéts, ka arstéSana batu javeic 136 dienas (t. i., 20 nedélas) pirms atnesanas (t. i., grisnibas
perioda pirmaja pusé), lai nodrosinatu, ka klozantela limenis piena, kas iegts pirmaja slauksana, ir
zem 45 pg/l. Sai analizei izmantoja SCLR (drosas koncentracijas, pamatojoties uz linearo regresiju)
metodi. Néma VEéra, ka praksé cietstavésanas periods parasti ir daudz 1saks par 20 nedélam.

Secinats, ka cietstavésanas perioda klozantelu nedrikst lietot iekskigi. Tacu telu arstésanu, lietojot
klozantelu iekskigi, var uzskatit par drosu, ja ta tiek veikta griisnibas perioda pirmaja puseé.

Klozantela atliekvielas piena péc subkutanas ievadisanas — liellopi

Dati par atliekvielam piena péc klozantela subkutanas ievadiSsanas piena lopiem cietstavésanas perioda
nav pieejami. Tacu ir pieejami dati par klozantela lTmeni plazma pé&c subkutanas ievadisanas (tresais
pétijums) un, ka minéts ieprieks, klozantela limeni piena var uzskatit par drosu, ja ta llmenis plazma ir
zemaks par 2250 pg/l. Izmantojot laika Iidz droSai koncentracijai (TTSC) metodi, laika punktu, kura
95. procentilei atbilstoSam arstétas populacijas dalibnieku skaitam klozantela koncentracija plazma
bltu mazaka par 2250 g/l ar 95 % ticamibas intervalu, aprékinaja abam zalu formam, par kuram
iegati dati tresaja pétijuma. Aprékinaja, ka laiks, kads nepiecieSams, lai klozantela [Tmenis plazma
pazeminatos lidz 2250 pg/I, ir 1780 stundas (aptuveni 75 dienas) vienai zalu formai un 1931 stunda
(aptuveni 81 diena) otrai zalu formai. Tika nemts véra, ka praksé cietstavésSanas periods parasti ir
daudz 1saks par 81 dienu vai 12 nedélam.

53/70



Tika secinats, ka cietstavésanas perioda klozantelu nedrikst ievadit subkutani. Tacu telu arstésanu ar
klozantelu, ievadot to subkutani, var uzskatit par drosu, ja ta tiek veikta tikai griisnibas perioda
pirmaja vai otraja trimestri (bet ne tresaja trimestri).

Klozantela atliekvielas piena péc lietosanas uz adas — liellopi

Dati par atliekvielam piena péc klozantela lietoSanas uz adas piena lopiem cietstavéSanas perioda nav
pieejami. Tacu ir pieejami dati par klozantela limeni plazma péc lietoSanas uz adas (ceturtais pétijums)
un, ka minéts ieprieks, klozantela koncentraciju piena var uzskatit par drosu, ja limenis plazma ir
zemaks par 2250 pg/I.

Pamatojoties uz ceturtaja pétijuma iegitajiem datiem, SCLR (drosas koncentracijas, pamatojoties uz
linearo regresiju) metodi izmantoja, lai aprékinatu laika punktu, kura 95. procentilei atbilsto§am
arstétas populacijas dalibnieku skaitam klozantela koncentracija plazma bdtu zemaka par 2250 pg/l ar
95 % ticamibas intervalu. Aprékinats, ka laiks, kads nepiecieSams, lai klozantela [imenis plazma péc
lieto$anas dzivniekiem uz adas taja pasa laika punkta pazeminatos Iidz 2250 pg/I, ir 119 dienas. Sis
parskatiSanas procediras nolaka var uzskatit, ka 119 dienas ilgs laika posms atbilst griisnibas perioda
pusei. Tika secinats, ka, lietojot pienu, kas iegits no dzivniekiem, kas grisnibas pirmaja puse taja
pasa laika punkta arstéti, izmantojot uz adas lietojamo klozantela zalu formu, kopégjais lietotaja
uznemtais daudzums neparsniegtu pielaujamo dienas devu. Tacu visas (Eiropas Savienibas/Eiropas
Ekonomikas zonas) dalibvalstis registrétas klozantelu saturosas veterinaras zales lietoSanai uz adas ir
kombinéti preparati, kas ka otru aktivo vielu satur ivermektinu. Ari ivermektinam nav noteikts
maksimalais pielaujamais zalu atliekvielu daudzums piena. Lai gan tika uzskatits, ka 119 dienas ir
pietiekams laiks, kura klozantela atliekvielu daudzums var samazinaties lidz droSai koncentracijai,
ivermektins nebija ieklauts Saja parskatisanas procedira un tadé| netika vértéts, tapéc nebija
iespéjams secinat, vai 119 dienu laika ar ivermektina atliekvielu daudzums varétu samazinaties lidz
drosam limenim.

Drosas klozantela koncentracijas piena noteik3ana — aitas

Nav pieejami pieméroti dati par atliekvielam piena cietstavéSanas perioda arstétajam aitam, nav
pieejama informacija, pamatojoties uz kuru varétu noteikt attiecibu starp markieratlieku un kopé&jo
atliekvielu daudzumu un nav pieejami ari dati, kurus izmantojot, aitam varétu noteikt attiecibu starp
koncentraciju piena un plazma. Turklat $aja gadijuma nevar izmantot uz pKa un saistiSanos ar
olbaltumvielam balstitu farmakokinétisko diflizijas modeli, jo nav pieejama informacija par saistiSanas
[Tmeni ar olbaltumvielam aitu piena (zinams, ka saistiSanas ar aitu piena olbaltumvielam var btiski
atskirties no saistiSanas, kada novérota ar liellopu piena olbaltumvielam). Ta ka nav pieejami Sie dati,
aprékinaja laiku, kads nepiecieSams, lai nodrosinatu kopéjas atliekvielu slodzes atbilstibu droSam
molekulu skaitam 1,5 | piena.

Lai aprékinatu laiku, kads nepiecieSams, lai nodrosinatu kopéjas atliekvielu slodzes atbilstibu drosam
molekulu skaitam 1,5 | piena, jazina vielas pusperiods beigu posma. Klozantelam konstatétie
pusperiodi ir robezas no 10,8 lidz 24 dienam. Izmantojot ilgako konstatéto pusperiodu (24 dienas),
molekularo masu 663, devu 10 mg/kg kermena masas un kermena masu 50 kg, aprékinaja, ka laiks,
kads nepiecieSams, lai nodrosinatu kopé&jas atliekvielu slodzes atbilstibu droSam molekulu skaitam 1,5 |
piena, ir 229 dienas. So laika periodu var noapalot lidz vienam gadam.

Tika secinats, ka vienigais pienemamais klozantela lietosanas veids aitam, no kuram paredzéts iegit
pienu lietoSanai cilvéka uztura, ir lietoSana jauniem dzivniekiem pirms pirmas griasnibas un vismaz
vienu gadu pirms pirmas atnesanas.
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Nitroksinils
Pieejamie dati

Pirmais pétijums. P&tijums par atliekvielu daudzuma mazinasanos péc vienreizéjas subkutanas
nitroksinila lietoSanas 35 grisnam govim deva pa 10 mg/kg kermena masas. Uzraudzija
cietstavésSanas perioda ilgumu, ka ari nitroksinila [Tmeni plazma lidz pat 120 dienam ilgi péc arstésanas
(ne LKP pétijums) — Danaher et al, 2010.

Drosas nitroksinila koncentracijas piena noteik3ana — liellopi

Nav pieejami dati par atliekvielam piena, kas lautu empiriski noteikt markieratlieku un kopé€ja
atliekvielu daudzuma attiecibu piena. Tacu nitroksinilu atzina par markieratlieku liellopu audos (CVMP
kopsavilkuma zinojums, 1998), un zinams, ka ta ir nozimiga atliekviela taukos, muskulos, nierés un
plazma. Turklat pieejamie dati liecina, ka pamatsavienojums piena ir konstatéjams lidziga vai zemaka
koncentracija neka plazma. Tadé] tika uzskatits, ka nitroksinils ir izmantojams ka markieratliekas
attieciba uz pienu. Ta ka nav datu par pienu, jebkads markieratlieku un kopé&ja atliekvielu daudzuma
attiecibas aprekins bitu diezgan konservativs. Lai gan nitroksinila atliekvielas piena lielakoties var bt
nitroksinila veida (ka taukos), sanemti ari zinojumi par piena konstatétiem nitroksinila konjugatiem
(Whelan et al., 2011). Lidz ar to uzskatija, ka, lai raksturotu nitroksinila daudzumu piena, var izmantot
markieratlieku un kop€ja atliekvielu daudzuma attiecibu 0,5 (markieratlieku un kopé&ja atliekvielu
daudzuma attiecibas, kas noteiktas liellopu aknam, nierém un muskuliem, ir attiecigi 0,04, 0,34 un 1).

Pamatojoties uz maksimalo pielaujamo zalu atliekvielu daudzumu, kas noteikts muskulos, taukos,
aknas un nierés, aplésts, ka teorétiskais maksimalais diena uznemtais atliekvielu daudzums veido

80 % no pielaujamas dienas devas. Pielaujamas dienas devas atlikuSie 20 % atbilst 60 pg nitroksinila
atliekvielu. Pienemot, ka diena tiek patéréeti 1,5 litri piena un ka markieratlieku un kop€ja atliekvielu
daudzuma attieciba ir 0,5, secinats, ka nitroksinila koncentracija piena, ko var uzskatit par drosu, ir
20 ug/l.

Nitroksinila atliekvielas piena péc subkutanas ievadisanas liellopiem

Vienigais pieejamais atliekvielu pétijums (pirmais pétijums) liecina, ka nitroksinila daudzums pieng,
kas ieglts no dzivniekiem, kuru cietstavésanas periods bija vismaz 71 dienu ilgs, neparsniedza 20 ug/I.

Secinats, ka nitroksinilu saturosas zales subkutani drikst ievadit pirms pédé&ja grisnibas trimestra, lai
nodrosinatu, ka atliekvielu limenis piena nav tads, kura dé| kopé&ja atliekvielu iedarbiba varétu
parsniegt pielaujamo dienas devu.

Nitroksinila atliekvielas piena péc subkutanas ievadisanas aitam un kazam

Nebija pieejami dati par atliekvielam piena péc subkutanas ievadisanas Sim sugam un dati, kurus
varétu izmantot, lai veiktu atliekvielu koncentraciju ekstrapolaciju, izmantojot datus par koncentraciju
plazma péc lietosanas Sim sugam. Nebija pieejami ar farmakokinétikas dati (eliminacijas pusperiods
beigu posma), kas nepiecieSami, lai aprékinatu laiku, kads vajadzigs, lai kop&ja atliekvielu slodze
atbilstu droSam molekulu skaitam 1,5 | piena.

Tacu japiemin, ka uzskata, ka visam vielam un ievadisanas veidiem, par kuriem iesniegti dati Saja
parskatiSanas procedira, atliekvielu limenis piena lidz droSam limenim samazinas viena gada laika péc
vielas lietoSanas. Tadé| uzskata, ka viens gads ir konservativa standartvértiba, ko var izmantot
gadijumos, kad nav pieejami dati par konkréto vielu/lietoSanas veidu.

Tadé] uzskata, ka vienigais pienemamais nitroksinila lietoSanas veids aitam un kazam, no kuram
paredzéts ieglt pienu lietosanai cilvéka uztura, ir lietoSana jauniem dzivniekiem pirms pirmas
grisnibas un vismaz vienu gadu pirms pirmas atnesanas.
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Rafoksanids
Pieejamie dati

Pirmais pétijums. Biotransformacijas un ekskrécijas pétijums péc vienreiz&jas iekskigas rafoksanida
lietodanas, kura *¥1-rafoksanidu ievadija diviem liellopiem un divam aitam.

Otrais pétijums. P&ttljums par atliekvielu daudzuma mazinasanos plazma péc vienreizéjas iekskigas
rafoksanida lietoSanas deva pa 7,5 mg/kg kermena masas sesiem liellopiem un seSam aitam,
izmantojot vienu no divam zalu formam. Rafoksanida [imeni plazma mérija lidz 672 stundam ilgi péc
arstésanas (LKP dzivnieku fazei un LLP analitiskajai fazei) — Bloomfield, 1991.

Drosas rafoksanida koncentracijas piena noteik3ana — liellopi

Pamatojoties uz pirmaja pétijuma iegdtajiem datiem, rafoksanida un kopéja atliekvielu daudzuma
attieciba liellopu piena bija aptuveni 0,25 — 0,35. Pamatojoties uz So pétijumu, secinaja, ka
pamatsavienojums — rafoksanids — ir piemé&rota markieratlieka piena un ka markieratlieku un kopé&ja
atliekvielu daudzuma attieciba ir 0,3. Lai gan nebija pieejami dati, kurus izmantojot, varétu empiriski
noteikt markieratlieku un kopg€ja atliekvielu daudzuma attiecibu aitas piena, uzskatija, ka attieciba 0,3
ir pietiekami konservativa, lai to piemérotu aitas, ka ari govs pienam.

Pamatojoties uz maksimalo pielaujamo zalu atliekvielu daudzumu, kas noteikts muskulos, taukos,
aknas un nierés, aplésts, ka teorétiskais maksimalais diena uznemtais atliekvielu daudzums veido
75 % no pielaujamas dienas devas (CVMP, 2001). Pielaujamas dienas devas atlikusie 25 % atbilst
30 ug rafoksanida atliekvielu. Pienemot, ka diena tiek patéréti 1,5 litri piena un ka markieratlieku un
kop€ja atliekvielu daudzuma attieciba ir 0,3, secinats, ka rafoksanida koncentracija piena, ko var
uzskatit par drosu, ir 6 pg/l.

Rafoksanida atliekvielas piena péc iekskigas lietoSanas — liellopi

Dati par atliekvielam piena péc piena lopu arstéSanas ar rafoksanidu cietstavésanas perioda nav
pieejami. Tacu, pamatojieties uz pirma pétijuma rezultatiem, rafoksanida koncentracijas attieciba
piena/seruma (mérita, izmantojot radiologiski iezimétu jodu hloroforma ekstrakta) bija aptuveni 1/30.
Pamatojoties uz to, aplésa, ka dross [imenis piena (6 ug/l) tiek sasniegts tad, ja rafoksanida
koncentracija plazma ir 0,18 pg/ml.

Lai ekstrapolétu kombinétos datus par koncentracijas samazinasanos plazma, kas pieejami par divam
otraja pétijuma izmantotajam zalu formam, izmantoja SCLR (droSas koncentracijas, pamatojoties uz
linearu regresiju)* metodi. Secin3dja, ka atliekvielu lTmenis plazma 78 dienas (11 nedélas) péc
lietoSanas batu zemaks par 0,18 ug/I.

Secinats, ka rafoksanidu saturosas zales iekskigi drikst lietot griisnibas perioda pirmaja vai otraja
trimestri (bet ne tresaja trimestr), lai nodrosinatu, ka atliekvielu lTmenis piena nav tads, ka rezultata
atliekvielu kopéja iedarbiba parsniedz pielaujamo dienas devu.

Rafoksanida atliekvielas piena péc subkutanas ievadisanas — liellopi

Dati par atliekvielu daudzumu piena péc subkutanas lietoSanas nebija pieejami, un nebija pieejami ari
dati, kurus izmantojot, varétu ekstrapolét informaciju par atliekvielu koncentraciju, nemot véra
koncentraciju plazma péc subkutanas lietoSanas. Nebija pieejami ar farmakokinétikas dati (eliminacijas
pusperiods beigu posma), kas nepiecieSami, lai aprékinatu laiku, kads vajadzigs, lai kop&ja atliekvielu
slodze atbilstu droSam molekulu skaitam 1,5 | piena.

4 SCLR metodi (CVMP, 2000) ir paredzéts izmantot, lai aprékinatu piena izmanto3anas ierobezojumu periodu. Tadu ta ka
datu veids ir lidzigs, metodi uzskata par piemérotu ari Saja gadijuma.
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Tacu japiemin, ka uzskata, ka visam vielam un ievadisanas veidiem, par kuriem iesniegti dati Saja
parskatiSanas procediira, atliekvielu limenis piena lidz droSam Iimenim samazinas viena gada laika péc
vielas lietoSanas. Tad€| uzskata, ka viens gads ir konservativa standartvértiba, ko var izmantot
gadijumos, kad nav pieejami dati par konkréto vielu/lietoSanas veidu.

Tadé] uzskata, ka vienigais pienemamais rafoksanida subkutanais lietoSanas veids liellopiem, no
kuriem paredzéts ieglt pienu lietoSanai cilvéka uztura, ir lietoSana jauniem dzivniekiem pirms pirmas
grasnibas un vismaz vienu gadu pirms pirmas atnesanas.

Drosas rafoksanida koncentracijas piena noteik3ana — aitas

Nav pieejami pieméroti dati par atliekvielam piena cietstavéSanas perioda arstétajam aitam un dati,
kurus izmantojot, blitu iesp&jams noteikt attiecibu starp koncentraciju piena un plazma. Turklat saja
gadijuma nevar izmantot uz pKa un saistiSanos ar olbaltumvielam balstitu farmakokinétisko diftizijas
modeli, jo nav pieejama informacija par saistiSanas limeni ar olbaltumvielam aitu piena. Ta ka nav
pieejami Sie dati, aprékinaja laiku, kads nepiecieSams, lai nodrosinatu kopéjas atliekvielu slodzes
atbilstibu droSam molekulu skaitam 1,5 | piena.

Lai aprékinatu laiku, kads nepiecieSams, lai nodrosinatu kopéjas atliekvielu slodzes atbilstibu drosam
molekulu skaitam 1,5 | piena, jazina vielas pusperiods beigu posma. Rafoksanidam konstatétie
pusperiodi ir robezas no 7 lIidz 16,6 dienam. Izmantojot ilgako konstatéto pusperiodu (16,6 dienas),
molekularo masu 626, devu 7,5 mg/kg kermena masas un kermena masu 50 kg, aprékinaja, ka laiks,
kads nepiecieSams, lai nodrosinatu kopé&jo atliekvielu slodzi, kas atbilst droSam molekulu skaitam 1,5 |
piena, ir 272 dienas, ko Sis parskatiSanas procediras nollka var noapalot lidz vienam gadam.

Secinats, ka vienigais piepnemamais rafoksanida lietoSanas veids aitam, no kuram paredzéts iegt
pienu lietoSanai cilvéka uztura, ir lietoSana jauniem dzivniekiem pirms pirmas griasnibas un vismaz
vienu gadu pirms pirmas atnesanas.

Triklabendazols
Pieejamie dati
Pirmais pétijums. Farmakokinétikas pétijums péc iekskigas “C-triklabendazola lietoanas.

Otrais pétijums. P&tijums par atliekvielu daudzuma mazinasanos piena péc vienreizéjas triklabendazola
lietoSanas uz adas deva 20 mg/kg kermena masas 18 griisnam govim 60 dienas pirms paredzamas
atnesanas. Triklabendazola koncentraciju piena mérija lidz pat 20 dienam péc atnesanas (atbilst LLP).

Tresais pétijums. P&tljums par atliekvielam piena péc iekskigas triklabendazola lietoSanas govim ap
atnesanas laiku. Noteica triklabendazola un ta metabolitu koncentraciju piena laika gaita un registréja
laiku starp arstéSanu un atnesanos (LLP neatbilstoSs pétijums, kura pieejama ierobezota informacija
par pétito dzivnieku fazi).

Ceturtais pétijums. P&tljums par atliekvielam piena péc iekskigas triklabendazola lietoSanas govim
aptuveni divus ménesus pirms atnesanas. Noteica triklabendazola un ta metabolitu koncentraciju piena
laika gaita un registréja laiku starp arstéSanu un atnesanos (LLP neatbilstoSs pétijums).

Drosas triklabendazola koncentracijas piena noteik3ana — liellopi

Audiem noteikta markieratlieka ir “ekstrah&jamo atliekvielu, ko var oksidéet lidz ketotriklabendazolam,
summa”. Uzskatija, ka pienam var izmantot to pasu markieratlieku.

Pamatojoties uz pirma pétijuma datiem, noteica, ka 21 dienu péc *“C-triklabendazola iek$kigas
lietoSanas attieciba starp markieratlieku un kopéjo atliekvielu daudzumu govs piena ir 0,6.
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Pamatojoties uz maksimalo pielaujamo zalu atliekvielu daudzumu, kas noteikts muskulos, taukos,
aknas un nierés, aplésts, ka teorétiskais maksimalais diena uznemtais atliekvielu daudzums veido 70%
no pielaujamas dienas devas (CVMP kopsavilkuma zinojums, 2001). Pielaujamas dienas devas atlikusSie
30 % atbilst 27 ug triklabendazola atliekvielu. Pienemot, ka diena tiek patéréti 1,5 litri piena un ka
markieratlieku un kopéja atliekvielu daudzuma attieciba ir 0,6, secinats, ka triklabendazola
koncentracija piena, ko var uzskatit par drosu, ir 10 pg/I.

Triklabendazola atliekvielas piena péc lietosanas uz adas — liellopi

P&ttijums par atliekvielu daudzuma samazinasanos péc lietoSanas uz adas (otrais pétijums) liecinaja, ka
atliekvielas ir nosakamas nelielam skaitam dzivnieku, dazkart par 10 pg/l augstaka koncentracija.
Uzskatija, ka Sie gadijumi ir saistiti ar faktu, ka dzivnieki ,apkopj” cits citu. Lidz ar to secinats, ka
atliekvielu koncentracija piena var bat zemaka par 10 ug/I tikai tad, ja tiek novérsts, ka dzivnieki
»apkopj” citus (arstétos) dzivniekus. Tacu ierasta prakse ir turét dzivniekus grupa, tadeél pastav risks,
ka triklabendazola koncentracija piena parsniegs 10 ug/l, iesp€jams, pat nearstétiem (pienu
razojosiem) dzivniekiem. Lidz ar to nevar noteikt droSu laika periodu, kura pirms atnesanas
triklabendazolu drikst lietot uz adas. Secinats, ka lokali uz adas lietotu triklabendazolu nedrikst
izmantot piena lopiem.

Triklabendazola atliekvielas piena péc iekskigas lietosanas — liellopi

Dati, kas pieejami par atliekvielam piena péc iekskigas lietoSanas (tresais pétijums), liecinaja par Iénu,
bet parliecinosu atliekvielu daudzuma samazinasanos piena dazas dienas péc atnesanas. Tacu
atliekvielu ITmenis pirmas slaukSanas laika iegdtaja piena bija robezas no 50 lidz 730 ug/I.
Pamatojoties uz Siem datiem, secinaja, ka triklabendazola atliekvielas piena, kas ieguts no
dzivniekiem, kuri arstéti 2—15 dienas pirms atnesanas, varétu bt pietiekami liela koncentracija, lai
atliekvielu kopé&ja iedarbiba (partikas groza) parsniegtu pielaujamo dienas devu. Saja pétijuma par
atliekvielam piena iegitie dati nebija pieméroti drosa pirmsatnesanas intervala noteiksanai. Tacu
ceturtaja pétijuma pétija ilgakus pirmsatnesanas periodus. Rezultati liecinaja, ka markieratlieku
koncentracija pirmas slaukSanas laika iegltaja piena ir zemaka par drosSo koncentraciju, ja ir ievérots
divus ménesus ilgs pirmsatnesanas periods. Tadé| secinats, ka triklabendazolu saturosas zales iekskigi
drikst lietot tikai griisnibas perioda pirmaja vai otraja trimestri (bet ne tresaja trimestri).

Drosas triklabendazola koncentracijas piena noteikSana — aitas

Nav pieejami pieméroti dati par atliekvielam piena cietstavésanas perioda arstétajam aitam un dati,
kurus izmantojot, bdtu iesp&jams noteikt attiecibu starp koncentraciju piena un plazma. Turklat
nevaréja izmantot farmakokinétisko diflizijas modeli, jo nebija pieejama informacija par
triklabendazola atliekvielu, kas veido markieratlieku, pKa un saistiSsanos ar olbaltumvielam. Ta ka nav
pieejami Sie dati, aprékinaja laiku, kads nepiecieSams, lai nodrosinatu kopéjas atliekvielu slodzes
atbilstibu droSam molekulu skaitam 1,5 | piena.

Lai aprékinatu laiku, kads nepiecieSams, lai nodrosinatu kopé&jas atliekvielu slodzes atbilstibu drosam
molekulu skaitam 1,5 | piena, jazina vielas pusperiods beigu posma. Ilgakais konstatétais
markieratlieku pusperiods bija 25 dienas. Izmantojot So vértibu, molekularo masu 359,66, devu

10 mg/kg kermena masas un kermena masu 50 kg, aprekinaja, ka laiks, kads nepiecieSams, lai
nodrosinatu kopéjas atliekvielu slodzes atbilstibu droSam molekulu skaitam 1,5 | piena, ir 359 dienas.
Sis parskati$anas procediras nolka to var pielidzinat vienam gadam.

Secinats, ka vienigais pienemamais triklabendazola lietoSanas veids aitam, no kuram paredzéts iegit
pienu lietosanai cilvéka uztura, ir lietoSana jauniem dzivniekiem pirms pirmas grisnibas un vismaz
vienu gadu pirms pirmas atnesanas.
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Triklabendazola atliekvielas kazas piena

Nebija pieejami dati par atliekvielam kazas piena un dati, kurus izmantojot, varétu ekstrapolét
informaciju par atliekvielu koncentraciju, pamatojoties uz koncentraciju plazma. Nebija pieejami ar
farmakokinétikas dati (eliminacijas pusperiods beigu posma), kas nepiecieSami, lai aprékinatu laiku,
kads vajadzigs, lai kopé&ja atliekvielu slodze atbilstu droSam molekulu skaitam 1,5 | piena.

Tacu japiemin, ka uzskata, ka visam vielam un ievadisanas veidiem, par kuriem iesniegti dati Saja
parskatiSanas procediira, atliekvielu limenis piena lidz droSam Iimenim samazinas viena gada laika péc
vielas lietoSanas. Tadé| uzskata, ka viens gads ir konservativa standartvértiba, ko var izmantot
gadijumos, kad nav pieejami dati par konkréto vielu/lietoSanas veidu.

Tadé] uzskata, ka vienigais pienemamais triklabendazola lietoSanas veids kazam, no kuram paredzéts
iegdt pienu lietosanai cilvéka uztura, ir lietoSana jauniem dzivniekiem pirms pirmas griisnibas un
vismaz vienu gadu pirms pirmas atnesanas.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Flukicidiem (pretfasciolu lidzekliem) ir liela nozime sucéjtarpu invaziju profilaksé un kontrolé.
Maksimalais pielaujamais zalu atliekvielu daudzums piena flukicidam (pretfasciolu) vielam klorsulonam,
klozantelam, nitroksinilam, rafoksanidam un triklabendazolam nav noteikts, un tade€| tas nedrikst lietot
pienu razojosiem dzivniekiem. Tacu Sis vielas lieto cietstavéSanas perioda slicéjtarpu invaziju
profilaksei un arst&$anai piena lopiem. Sis parskatianas procediras mérkis bija noteikt, vai, lietojot &is
vielas, atliekvielu [imenis piena bitu tads, ka apvienojuma ar citos partikas produktos esosam citu
vielu atliekvielam iedarbiba uz lietotaju varétu parsniegt pielaujamo dienas devu.

P&c novértésanas secinats, ka, lietojot Sis vielas perioda, kad piena sintéze nenotiek, atliekvielu [Tmenis
piena varetu bat pietiekams, lai iedarbiba uz lietotaju parsniegtu pielaujamo dienas devu. Tadé|
Komiteja katrai vielai, sugai un lietosanas veidam aprékinaja minimalos laika periodus, kas jaievéro
starp So vielu lietoSanu un atnesanos. Ta ka pieejamo datu apjoms bija ierobezots, Komiteja uzskatija,
ka Sos minimalos laika periodus var noapalot uz augsu, lai varétu sniegt vispargjus ieteikumus. Tie ir
noraditi turpmak tabula.

Tabula: drosi laika periodi starp arstéSanu un atnesanos piecam flukicidam (pretfasciolu)
vielam

Aktiva viela Meérka LietoSanas Minimalais Iznakums
suga veids drosais laika
periods
Klorsulons Liellopi subkutani 12 dienas Nav nozimigs, jo tiek lietots
tikai kombinétu preparatu
sastava
Klorsulons Liellopi Iek3kigi® Nav iespéjams Nelietot vismaz vienu gadu
noteikt pirms pirmas atnesSanas
Klozantels Liellopi Iekskigi 136 dienas Nelietot grusnibas perioda
otraja pusé
Klozantels Liellopi subkutani 81 diena Nelietot griasnibas perioda
péde€ja trimestri
Klozantels Liellopi uz adas 119 dienas Nav nozimigs, jo tiek lietots
tikai kombinétu preparatu
sastava
Klozantels Aitas subkutani 299 dienas Nelietot vismaz vienu gadu
pirms pirmas atnesanas
Klozantels Aitas iekskigi 299 dienas Nelietot vismaz vienu gadu
pirms pirmas atnesanas

5 Za|u forma iekskigai lietoanai — bolus
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Aktiva viela Meérka LietoSanas Minimalais Iznakums
suga veids drosais laika
periods
Nitroksinils Liellopi subkutani 70 dienas Nelietot griasnibas perioda
péde€ja trimestri
Nitroksinils Aitas subkutani Nav iespéjams Nelietot vismaz vienu gadu
noteikt pirms pirmas atnesSanas
Nitroksinils Kazas subkutani Nav iesp&€jams Nelietot vismaz vienu gadu
noteikt pirms pirmas atnesSanas
Rafoksanids Liellopi Iekskigi 78 dienas Nelietot grusnibas perioda
péde€ja trimestri
Rafoksanids Liellopi subkutani Nav iesp&jams Nelietot vismaz vienu gadu
noteikt pirms pirmas atnesanas
Rafoksanids Aitas iekskigi 272 dienas Nelietot vismaz vienu gadu
pirms pirmas atnesanas
Triklabendazols | Liellopi iekskigi 60 dienas Nelietot grusnibas perioda
pédgja trimestri
Triklabendazols | Liellopi uz adas Nav drosa laika Nelietot nekada vecuma
perioda dzivniekiem, no kuriem
paredzets iegdt pienu
izmantoS$anai cilvéka uztura
Triklabendazols | Aitas iekskigi 359 dienas Nelietot vismaz vienu gadu
pirms pirmas atnesanas
Triklabendazols | Kazas iekskigi Nav iespéjams Nelietot vismaz vienu gadu
noteikt pirms pirmas atnesSanas

Janem véra, ka daudzas (155) no klorsulonu, klozantelu, nitroksinilu, rafoksanidu vai triklabendazolu
saturosam zalém ir kombinéti preparati, kas satur citas aktivas vielas. Maksimalais pielaujamais zaju
atliekvielu daudzums piena otrai aktivai vielai ir noteikts 35 no Siem kombin&tiem preparatiem un 120
no tiem nav noteikts maksimalais pielaujamais zalu atliekvielu daudzums piena otrai aktivai vielai. Lai
gan ieprieks tabula ieklautie secinajumi ir attiecinami uz zalu sastava esoso flukicido (pretfasciolu)
vielu, tie var nebdt piemeéroti otrai aktivai vielai. Lai noteiktu zalu apraksta visparéjo atbilstibu attieciba
uz lietosanu piena lopiem, janem véra ari otra aktiva viela. Ta ka Si parskatiSanas procedira tika veikta
tikai flukicido (pretfasciolu) vielu vértéSanai, otras aktivas vielas daudzuma mazinasanos nevértéja un
nebija iespéjams secinat, vai ieprieks noraditie laika periodi Jautu otras aktivas vielas atliekvielu
daudzumam samazinaties lildz droSam limenim.

Tacu attieciba uz kombinétiem preparatiem, ko lieto uz adas, secinajums par flukicido (pretfasciolu)
vielu triklabendazolu norada, ka to nedrikst lietot nekada vecuma piena lopiem, Sis secindjums,
pienemot visnelabvéligako variantu, attiecinams uz visiem uz adas lietojamiem triklabendazolu (t. i.,
triklabendazolu un moksidektinu) saturoSiem kombiné&tiem preparatiem.

Nemot véra visu iesniegto datu paketi, CVMP secinaja, ka ieguvumu un riska attieciba veterinaram
zalém, kas ka vienigo aktivo vielu satur klorsulonu, klozantelu, nitroksinilu, rafoksanidu vai
triklabendazolu (skatit I pielikumu), ir pozitiva, ja attiecigo zalu aprakstos 4.11. apakSpunkta
“lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana” tiek ieklauti atbilstosi noradijumi par
lietoSanu piena lopiem, pamatojoties uz ieprieks tabula noraditiem laika periodiem.

Attieciba uz veterinaram zalém, kas satur triklabendazolu un moksidektinu un tiek lietotas uz adas
liellopiem (skatit I pielikumu), Komiteja secinaja, ka jebkada lietoSana piena lopiem var radit
nepienemamu atliekvielu limeni piena. Tadé] Komiteja ieteica veikt grozijumus attiecigo zalu aprakstu
4.11. apakSpunkta “Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana”, lai noraditu, ka Sis
zales nedrikst lietot nekada vecuma piena lopiem.
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Japarskata visu Saja parskatiSanas procediira ietverto zaju attiecigie lietoSanas instrukciju apaksSpunkti,
pamatojoties uz ieteikumiem, kas sniegti attieciba uz zaJu apraksta 4.11. apakSpunktu “Ierobezojumu
periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana”.

4. Parskatisanas procedira

Pé&c CVMP 2012. gada 8. marta atzinuma, ar kuru ieteikts veikt grozijumus zalu apraksta

4.11. apakSpunkta “Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana” veterinaram zalém,
kas ka vienigo aktivo vielu satur klorsulonu, klozantelu, nitroksinilu, rafoksanidu vai triklabendazolu
(skatit I pielikumu) un triklabendazolu un moksidektinu saturoSam veterinaram zalém, ko lieto uz adas
liellopiem (skatit I pielikumu), 2012. gada 23. marta MERIAL informé&ja adentiru par noliku ltgt
Vélreiz izvértét CVMP atzinumu. Detalizétu parskatiSsanas pamatojumu iesniedza 2012. gada 2. maija.

ParskatiSana bija saistita ar ierosinatajiem zalu apraksta 4.11. apakSpunkta “Ierobezojumu periods(-i)
dzivnieku produkcijas izmantosana” veicamajiem grozijumiem nitroksinilu saturosam liellopiem
lietojamam veterinaram zalém.

CVMP atzinuma parskatiSanas liguma MERIAL uzsvéra faktu, ka pétijuma, kura izmantots ta tirgotais
nitroksinilu saturo3ais Injekciju Skidums, rezultati liecina, ka 71 dienu péc zalu lietosanas liellopiem
cietstavésanas perioda atliekvielu limenis piena bija 20 pg/l vai zemaks, ko CVMP atzinusi par tadu
atliekvielu lTmeni piena, kas nerada bazZas par lietotaja droSumu. Pamatojoties uz So, redistracijas
apliecibas Tpasnieks uzskatija, ka CVMP ieteikums nelietot nitroksinilu saturosas zales griisnibas pédéja
trimestri ir nevajadzigi konservativs konkrétam zalém. Registracijas apliecibas Tpasnieks ari noradija,
ka praksé CVMP ieteikums faktiski nozimétu, ka piena lopus nevar arstét ar nitroksinilu, un lidz ar to
nebltu pieejams efektivs aknu slicéjtarpu invazijas arstésanas lidzeklis piena liellopiem. Redistracijas
apliecibas Tpasnieks secinaja, ka 71 dienu ilgs periods starp zalu lietoSanu un atnesanos batu
pietiekams, lai nodrosinatu nekaitigumu lietotajam, un ka Sads laika periods aizvien Jautu lietot
nitroksinilu liellopiem cietstavéSanas perioda, tadéjadi uzlabojot arstéSanas iespéjas.

CVMP secinajumi péc parskatisanas

Janem veéra, ka Sis parskatisanas procediras mérkis ir lietotaju droSums. Ar veterinaro zalu pieejamibu
un dzivnieku labturibu saistiti jautajumi neietilpst Saja parskatiSanas procedira.

CVMP ieteikums neietver oficialu dzivnieku produkcijas izmantoSanas ierobezojumu periodu. Tas ir
ieteikums, kas saistits ar aptuvenu un pietiekami konservativu laika periodu, kas jaievéro starp zalu
lietoSanu un atnesanos, lai nodrosinatu nitroksinila atliekvielu piena samazinasanos lidz droSam
[fTmenim. Tapat janem véra, ka dzivnieku produkcijas izmantosanas ierobezojumu periods ir noteikts,
pamatojoties uz apstiprinato maksimali pielaujamo zalu atliekvielu daudzumu. Ta ka ST parskatisanas
procedira attiecas uz flukicidam (pretfasciolu) vielam, kuram nav noteikts maksimalais pielaujamais
zalu atliekvielu daudzums piena, ST novértéjuma rezultata nevar sniegt oficialu ieteikumu par dzivnieku
produkcijas izmantoSanas ierobezojuma periodiem.

Saistiba ar nitroksinila lietoSanu piena liellopiem bija pieejams viens pétijums, kas veikts ar vienam
zalém. Petijumam konstat€ja vairakus trukumus. Nebija pieejama statistiska analize par atliekvielu
daudzuma mazinasanos piena veiktajam pé&tijumam, lidz ar to nebija nemta véra iespéjama mainiba
dzivnieku vidd. Uzticamibu pé&tijumam mazinaja ari citi ta trikumi, tostarp fakts, ka tas neatbilda LLP
prasibam un ka bija iesniegts tikai pétijuma zinojuma projekts.

Turklat, ta ka nitroksinila atliekvielu daudzuma mazinasanos piena ietekmés laiks starp arstésanu un
atnesanos un ta ka praksé atnesanas datumu ir griiti paredzét, uzskata, ka nedrikst izteikt laika
periodu, kadam japaiet péc zalu lietoSanas, ka precizu dienu skaitu lidz atneSanas bridim. Registracijas
apliecibas Tpasnieka ieteikta nitroksinila atliekvielu parbaude piena, ko varétu izmantot, lai
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parliecinatos, ka pat péc agrinas atnesanas atliekvielu limenis aizvien ir zemaks par droso limeni, Saja
novértéjuma nav nemta véra, jo nav pieejama detalizéta informacija par konkréto parbaudi.

Pamatojoties uz iepriekS minétajiem apsvérumiem, Komiteja secinaja, ka bltu piemérots konservativs
ieteikums. Ta uzskatija, ka noradijums “nelietot grisnibas ped€ja trimestri” ir piemérots, lai noverstu
neskaidribas, kas saistitas ar konstatétajiem trikumiem.

Tapat japiemin, ka CVMP ieteikums saistiba ar nitroksinila lietoSanu liellopiem ir attiecinams uz visam
nitroksinilu saturosam zalém, ari uz tam, kuram ir atSkiriga zalu forma un stiprums. Lai gan nebija
pieradijumu, kas liecinatu, ka farmakokinétikas un atliekvielu daudzuma mazinasanas raksturs péc
dazadu nitroksinilu saturosu zalu lietoSanas bitu identisks tam, kads novérots pieejamaja pétijuma,
konservativa pieeja, kas izmantota pieejamo datu interpretésanai, nodrosina, ka sniegtais ieteikums ir
attiecinams uz visam nitroksinilu saturosam zalém.

P&c registracijas apliecibas Tpasnieka iesniegtas dokumentacijas parskatiSanas un nemot véra mutisko
skaidrojumu sniegSanas laika noradito informaciju, CVMP secinaja, ka nav pietiekama zinatniska
pamata, lai parskatitu tas 2012. gada 8. marta secinajumus par ierobezojumiem, kas japiemeéro
nitroksinila lietoSanai piena liellopiem, lai izvairitos no tada atliekvielu daudzuma piena, kas varétu
apdraudét lietotaja droSumu.

Janem véra, ka, lai gan ieteiktie laika periodi atspogulo lietotajam drosu iedarbibas limeni, veicot
kontroli, piena aizvien ir iespéjams konstatét atliekvielas (drosa limenr).

Tapat janem véra, ka kops Sis parskatiSanas procediiras uzsaksanas ir noteikts maksimalais
pielaujamais zalu atliekvielu daudzums klorsulonam govs piena, klozantelam un nitroksinilam govs un
aitas piena un triklabendazolam visu atgremotaju piena. Sis parskatianas procediras secinajumi ir
piemérojami pat tad, ja ieprieks minétajam vielam tiek noteikts maksimalais pielaujamais zalu
atliekvielu daudzums piena, iznemot gadijumus, kad zalém specifiski dati tiek iesniegti valstu
kompetentajam iestadém piena izmantoSanas ierobezojumu perioda noteiksanai.

Pamatojums zalu aprakstu un lietosanas instrukciju

izmainam

Ta ka:

e parskatisanas procediiras mérkis bija noteikt, vai ir nepiecieSami pasakumi, lai nodrosinatu, ka,
lietojot flukicidas (pretfasciolu) vielas saturoSas veterinaras zales, kuram nav noteikts maksimalais
pielaujamais zalu atliekvielu daudzums piena, perioda, kad piena sintéze nenotiek, neveidojas tads

atliekvielu lTmenis piena, kas apvienojuma ar So flukicido (pretfasciolu) vielu atliekvielam no citiem
partikas produktiem lietotajam rada par pienemamo diena uznemamo daudzumu lielaku iedarbibu;

e pamatojoties uz sniegtajiem datiem, uzskatija, ka risks, kas saistits ar maksimala pielaujama zalu
atliekvielu daudzuma piena nenoteiksanu klorsulonam, klozantelam, nitroksinilam, rafoksanidam
vai triklabendazolam var apdraudét sabiedribas veselibu;

e CVMP uzskatija, ka visparéja ieguvumu un riska attieciba zalém, kas ka vienigo aktivo vielu satur
klorsulonu, klozantelu, nitroksinilu, rafoksanidu vai triklabendazolu, un triklabendazolu un
moksidektinu saturosam uz adas lietojamam veterinaram zalém ir pozitiva, ja zalu apraksta tiek
ieklauti atbilstoSi noradijumi un bridinajuma teikumi par lietoSanu piena liellopiem;

CVMP ieteica veikt izmainas redistracijas apliecibas zalem, kas ka vienigo aktivo vielu satur klorsulonu,
klozantelu, nitroksinilu, rafoksanidu vai triklabendazolu, un triklabendazolu saturosam uz adas
lietojamam veterinara zalém (skatit I pielikumu), lai veiktu grozijumus zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas saskana ar III pielikuma izklastitajam ieteiktajam zalu apraksta izmainam.
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Ta ka S1 parskatisanas procedira bija saistita tikai ar flukicido (pretfasciolu) vielu novértésanu,
kombinéto preparatu sastava esoSas otras aktivas vielas nevértéja. Tadé| nevar izdarit secinajumu par
noradijumiem, kas jaieklauj kombinéto preparatu zalu aprakstos, iznemot I pielikuma minétas uz adas
lietojamas veterinaras zales, kas satur triklabendazolu un moksidektinu, saistiba ar kuru sastava esoso
flukicido (pretfasciolu) vielu noradits, ka to nekada gadijuma nedrikst lietot piena lopiem. Visiem citiem
kombinétiem preparatiem, iznemot tos, kurus nekada gadijuma nedrikst lietot piena lopiem, valstu
kompetentajam iestdadém bils janosaka, vai ieteikumi attieciba uz Saja parskatiSanas procediira
vértétajam vielam ir pietiekami, lai nodrosinatu, ka ne-flukicidas (pretfasciolu) aktivas vielas atliekvielu
daudzums piena nesasniedz nedrosu limeni.
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111 pielikums

Izmainas attiecigajos zalu apraksta un lietosanas instrukcijas
apaksSpunktos
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Izmainas attiecigajos zalu apraksta apakspunktos

A. I pielikuma minétajam zaleém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur klorsulonu un kuras
lieto iekskigi liellopiem:

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegist pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas telém, no kuram paredzéts iegt pienu
izmantoSanai cilvéka uztura.

B. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur klozantelu un kuras
lieto iekskigi liellopiem:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegist pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot grisnibas otraja pusé telém, no kuram paredzéts iegiit pienu izmantosanai
cilvéka uztura.

C. I pielikuma minetajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur klozantelu un kuras
ievada subkutani liellopiem:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegist pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot grisnibas pédé&ja trimestri telém, no kuram paredzéts iegit pienu izmantoSanai
cilvéka uztura.

D. I pielikuma minétajam zalem, kuras ka vienigo aktivo vielu satur klozantelu un kuras
ievada subkutani vai lieto iekskigi aitam:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) aitam, no kuram iegist pienu izmantoSanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas aitam, no kuram paredzéts ieglt pienu
izmantosanai cilvéka uztura.

E. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur nitoksinilu un kuras
ievada subkutani liellopiem:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav redistrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegilst pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot griisnibas pédéja trimestri telém, no kuram paredzéts ieglt pienu izmantosanai
cilvéka uztura.

F. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur nitoksinilu un kuras
ievada subkutani aitam un kazam:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) dzivniekiem, no kuriem iegdst pienu
izmantoSanai cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas dzivniekiem, no kuriem
paredzéts ieglt pienu izmantosanai cilvéka uztura.
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G. I pielikuma minetajam zalem, kuras ka vienigo aktivo vielu satur rafoksanidu un kuras
lieto iekskigi liellopiem:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem ieglst pienu izmantoSanai
cilvéka uztura. Nelietot griisnibas pédéja trimestri telém, no kuram paredzéts ieglt pienu izmantosanai
cilveka uztura.

H. I pielikuma minétajam zalem, kuras ka vienigo aktivo vielu satur rafoksanidu un kuras
ievada subkutani liellopiem:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegilst pienu izmantoSanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas telém, no kuram paredzéts iegit pienu
izmantoSanai cilvéka uztura.

I. I pielikuma minétajam zaleém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur rafoksanidu un kuras
lieto iekskigi aitam:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav redistrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) aitam, no kuram iegdst pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas aitam, no kuram paredzéts iegit pienu
izmantosanai cilvéka uztura.

J. I pielikuma minétajam zalem, kuras ka vienigo aktivo vielu satur triklabendazolu un
kuras lieto iekskigi liellopiem:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav redistrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegist pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot griisnibas pédéja trimestri telém, no kuram paredzéts ieglt pienu izmantosanai
cilveka uztura.

K. I pielikuma minétajam zalem, kuras ka vienigo aktivo vielu satur triklabendazolu un
kuras lieto iekskigi aitam:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav redistrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) aitam, no kuram iegdst pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas aitam, no kuram paredzéts iegit pienu
izmantosanai cilvéka uztura.

L. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur triklabendazolu un
kuras lieto iekskigi kazam:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) kazam, no kuram ieglst pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesSanas kazam, no kuram paredzéts iegt pienu
izmantoSanai cilvéka uztura.
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M. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka aktivas vielas satur triklabendazolu un
moksidektinu un kuras lieto uz adas liellopiem:

4.11 lerobezojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nelietot nekada vecuma liellopiem, no kuriem paredzéts iegit pienu izmantosanai cilvéka uztura.
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Izmainas attiecigajos lietoSanas instrukcijas apakSpunktos

A. I pielikuma minétajam zalem, kuras ka vienigo aktivo vielu satur klorsulonu un kuras
lieto iekskigi liellopiem:

10. 1EROBEZOJUMU PERIODS (-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegilst pienu izmantoSanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas telém, no kuram paredzéts ieglt pienu
izmantoSanai cilvéka uztura.

B. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur klozantelu un kuras
lieto iekskigi liellopiem:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegist pienu izmantoSanai
cilvéka uztura. Nelietot griisnibas otraja pusé telém, no kuram paredzéts iegit pienu izmantosanai
cilveka uztura.

C. I pielikuma minetajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur klozantelu un kuras
ievada subkutani liellopiem:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegist pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot grisnibas pédé&ja trimestri telém, no kuram paredzéts iegdt pienu izmantosanai
cilvéka uztura.

D. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur klozantelu un kuras
ievada subkutani vai lieto iekskigi aitam:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav redistrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) aitam, no kuram iegdst pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas aitam, no kuram paredzéts iegit pienu
izmantoSanai cilvéka uztura.

E. I pielikuma minétajam zaléeém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur nitoksinilu un kuras
ievada subkutani liellopiem:

10. IEROBEZOJUMU PERIODS (-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegist pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot grisnibas pédé&ja trimestri telém, no kuram paredzéts iegit pienu izmantoSanai
cilvéka uztura.

F. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur nitoksinilu un kuras
ievada subkutani aitam un kazam:

10. 1EROBEZOJUMU PERIODS (-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) dzivniekiem, no kuriem iegdst pienu
izmantosSanai cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas dzivniekiem, no kuriem
paredzéts ieglt pienu izmantoSanai cilvéka uztura.
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G. I pielikuma minetajam zalem, kuras ka vienigo aktivo vielu satur rafoksanidu un kuras
lieto iekskigi liellopiem:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegist pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot grisnibas pédé&ja trimestri telém, no kuram paredzéts iegit pienu izmantoSanai
cilvéka uztura.

H. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur rafoksanidu un kuras
ievada subkutani liellopiem:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegilst pienu izmantoSanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas telém, no kuram paredzéts iegit pienu
izmantoSanai cilvéka uztura.

I. I pielikuma minétajam zaleém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur rafoksanidu un kuras
lieto iekskigi aitam:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) aitam, no kuram iegist pienu izmantoSanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas aitam, no kuram paredzéts ieglt pienu
izmantosSanai cilvéka uztura.

J. 1 pielikuma minétajam zalem, kuras ka vienigo aktivo vielu satur triklabendazolu un
kuras lieto iekskigi liellopiem:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (--I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) liellopiem, no kuriem iegilst pienu izmantoSanai
cilvéka uztura. Nelietot griisnibas pédéja trimestri telém, no kuram paredzéts ieglt pienu izmantosanai
cilveka uztura.

K. I pielikuma minétajam zalem, kuras ka vienigo aktivo vielu satur triklabendazolu un
kuras lieto iekskigi aitam:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (-) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) aitam, no kuram iegist pienu izmantoSanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesanas aitam, no kuram paredzéts ieglt pienu
izmantosSanai cilvéka uztura.

L. I pielikuma minétajam zaleém, kuras ka vienigo aktivo vielu satur triklabendazolu un
kuras lieto iekskigi kazam:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registrétas lietoSanai (ari cietstavésanas perioda) kazam, no kuram ieglst pienu izmantosanai
cilvéka uztura. Nelietot vienu gadu pirms pirmas atnesSanas kazam, no kuram paredzéts ieglt pienu
izmantoSanai cilvéka uztura.
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M. I pielikuma minétajam zalém, kuras ka aktivas vielas satur triklabendazolu un
moksidektinu un kuras lieto uz adas liellopiem:

10. I1EROBEZOJUMU PERIODS (I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nelietot nekada vecuma liellopiem, no kuriem paredzéts ieglt pienu izmantoSanai cilvéka uztura.
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