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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- 1Sem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummer¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni
L-Awstrija Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Gesellschaft m.b.H. Injektionsldésung injezzjoni muskolu sheep
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und
1210 Wien Schafe
L-AWSTRIJA
L-Awstrija Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- fil-muskolu Pigs
Gesellschaft m.b.H. mg/ml injezzjoni
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, Injektionslésung
1210 Wien fur Schweine
L-AWSTRIJA
L-Awstrija Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung on dahar tal-
Floridsdorfer Hauptstralie 1, fur Rinder annimal
1210 Wien
L-AWSTRIJA
1I-Belgju Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Division Elanco Animal Health injezzjoni muskolu sheep
Stoofstraat 52
1000 Brussel
IL-BELGJU
1I-Belgju Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Division Elanco Animal Health ON on dahar tal-
Stoofstraat 52 annimal
1000 Brussel
IL-BELGJU
11-Belgju Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- fil-muskolu Pigs
Division Elanco Animal Health SOLUTION injezzjoni
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
IL-BELGJU
II-Bulgarija Pfizer S.A., [NekTtomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | MHXeKTUBEH injezzjoni muskolu sheep,
37401 Amboise Cedex, pasTBop pigs

FRANZA
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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- ISem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummerc¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni
II-Bulgarija BIOVET AD EHpekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
39 Petar Rakov str. UHXXEeKLUNOHEeH injezzjoni muskolu sheep,
Peshtera 4550 pasTBop 3a pigs
IL-BULGARIJA roeena, osue u
CBUHE
Cipru PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
243 Av Mesogeion evEoigo dIaAupa injezzjoni muskolu sheep,
15451, Athens yla Booegidn, pigs
IL-GRECJA X0ipoug Kai
npoépaTa
Ir-Repubblika | Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Ceka Stroupeznického 17 mg/ml injekéni injezzjoni muskolu sheep,
150 00 Praha roztok pigs
IR-REPUBBLIKA CEKA
Ir-Repubblika | Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml | Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Ceka Veterinary Medical Research & Solution for injezzjoni muskolu sheep,
Development Injection for pigs
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
IR-RENJU UNIT
Id-Danimarka | Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Tietokuja 4 Vet. on dahar tal-
00330 Helsinki annimal
IL-FINLANDJA
Id-Danimarka | Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Tietokuja 4 injezzjoni muskolu pigs
00330 Helsinki
IL-FINLANDJA
Id-Danimarka | Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Tietokuja 4 on dahar tal-
00330 Helsinki annimal
IL-FINLANDJA
Id-Danimarka | Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- subcutaneous Cattle
Tietokuja 4 injezzjoni
00330 Helsinki
IL-FINLANDJA
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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- ISem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummerc¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni

L-Estonja Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Rue Laid Burniat 1, injezzjoni muskolu sheep,
1348 Louvain-la-Neuve, pigs
IL-BELGJU

L-Estonja Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Veterinary Medical Research & Solution for injezzjoni muskolu sheep,
Development injection for Cattle, pigs
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
IR-RENJU UNIT

ll-Finlandja Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 | Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Tietokuja 4 mg/ml injezzjoni muskolu reindeer,
00330 Helsinki injektioneste, liuos pigs
1I-FINLANDJA

lI-Finlandja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Tietokuja 4 kertavaleluliuos on dahar tal-
00330 Helsinki annimal
IL-FINLANDJA

ll-Finlandja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos injezzjoni muskolu sheep,
00330 Helsinki pigs
IL-FINLANDJA

Franza Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
13 Rue Pages injezzjoni muskolu sheep
92158 Suresnes Cedex
FRANZA

Franza Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
13 Rue Pages on dahar tal-
92158 Suresnes Cedex annimal
FRANZA

Franza Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- fil-muskolu Pigs

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
FRANZA

injezzjoni
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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- ISem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummerc¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni

Franza Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR on dahar tal-
Development POUR ON POUR annimal
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
IR-RENJU UNIT

Franza Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION injezzjoni muskolu sheep,
Development INJECTABLE POUR pigs
Sandwich BOVINS OVINS ET
Kent CT13 9NJ PORCINS
IR-RENJU UNIT

II-Germanja Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Teichweg 3 injezzjoni muskolu sheep
35396 GielRen
IL-GERMANJA

II-Germanja Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Teichweg 3 on dahar tal-
35396 GielRen annimal
IL-GERMANJA

II-Germanja Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- fil-muskolu Pigs
Teichweg 3 Injektionsldsung injezzjoni
35396 GielRen
IL-GERMANJA

II-Grecja PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
243 Av Mesogeion injezzjoni muskolu sheep,
15451, Athens pigs
IL-GRECIA

L-Ungerija Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Alkotas u. 53. A.U.V. injezzjoni muskolu sheep,
1123 Budapest pigs
L-Ungerija

L-1zlanda Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Tietokuja 4 injezzjoni muskolu sheep,
00330 Helsinki pigs
IL-FINLANDJA
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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- ISem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummerc¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni
L-Izlanda Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Tietokuja 4 injezzjoni muskolu sheep,
00330 Helsinki pigs
IL-FINLANDJA
L-Izlanda Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Tietokuja 4 on dahar tal-
00330 Helsinki annimal
IL-FINLANDJA
L-Irlanda Elanco Animal Health Zearl Pour-On Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle on dahar tal-
Lilly House 5 mg/ml annimal
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
IR-RENJU UNIT
L-Irlanda Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Eli Lilly & Company Limited Solution for injezzjoni muskolu sheep
Lilly House Injection for Cattle
Priestly Road and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
IR-RENJU UNIT
L-Irlanda Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- fil-muskolu Pigs
Eli Lilly & Company Limited Solution for injezzjoni
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
IR-RENJU UNIT
L-Irlanda Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Veterinary Medical Research & Pour-On Solution on dahar tal-
Development for Cattle annimal

Sandwich
Kent CT13 9NJ
IR-RENJU UNIT
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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- ISem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummerc¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni

L-Irlanda Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for injezzjoni muskolu sheep,
Development Injection for pigs
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
IR-RENJU UNIT

L-Italja Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione injezzjoni muskolu sheep,
04100 Latina iniettabile per pigs
L-ITALJA bovini, ovini e

suini

L-ltalja Pfizer Italia S.r.I. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml on dahar tal-
04100 Latina annimal
L-ITALJA

ll-Latvja Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Rue Laid Burniat, 1, injezzjoni muskolu sheep,
1348 Louvain-la-Neuve, pigs
IL-BELGJU

ll-Latvja Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Veterinary Medical Research & injezzjoni muskolu sheep,
Development pigs
Sandwich
Kent CT13 9NJ
IR-RENJU UNIT

ll-Litwanja Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas injezzjoni muskolu sheep,
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir pigs
Franza kiauléms

ll-Litwanja Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis injezzjoni muskolu sheep,
Development tirpalas galvijams, pigs

Sandwich
Kent CT13 9NJ
IR-RENJU UNIT

avims ir kiauléms
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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- ISem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummerc¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni

II-Pajjizi I- Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle

Baxxi Rivium Westlaan 142 Oplossing voor on dahar tal-
2909 LD Capelle a/d 1Jssel Rundvee 5 mg/ml annimal
IL-PAJJIZI L-BAXXI

II-Pajjizi I- Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,

Baxxi Rivium Westlaan 142 oplossing voor injezzjoni muskolu sheep,
2909 LD Capelle a/d 1Jssel injectie 10 mg/ml pigs
IL-PAJJIZI L-BAXXI voor rundvee,

varkens en
schapen

In-Norvegja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Tietokuja 4 vet on dahar tal-
00330 Helsinki annimal
II-FINLANDJA

In-Norvegja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Tietokuja 4 injezzjoni muskolu sheep,
00330 Helsinki pigs
II-FINLANDJA

In-Norvegja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Tietokuja 4 on dahar tal-
00330 Helsinki annimal
II-FINLANDJA

In-Norvegja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Tietokuja 4 injezzjoni muskolu sheep,
00330 Helsinki pigs
II-FINLANDJA

Il-Polonja Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwor do injezzjoni muskolu sheep,
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla pigs
IL-POLONJA bydta, swin i owiec

Il-Portugal LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Lagoas Park - Edificio 10 on dahar tal-
2740-244 Porto Salvo annimal
IL-PORTUGAL

II-Portugal LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucdo | Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel injezzjoni muskolu sheep,
2740-244 Porto Salvo pigs

IL-PORTUGAL
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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- ISem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummerc¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni

Ir-Rumanija Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Veterinary Medical Research & injezzjoni muskolu sheep,
Development pigs
Sandwich
Kent CT13 9NJ
IR-RENJU UNIT

Ir-Rumanija Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable injezzjoni muskolu sheep,
Development Solution for Cattle, pigs
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
IR-RENJU UNIT

Ir-Rumanija Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Veterinary Medical Research & Pour On Solution on dahar tal-
Development for Cattle annimal
Sandwich
Kent CT13 9NJ
IR-RENJU UNIT

Is-Slovakkja Pfizer Luxemburg SARL, o0.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Pfizer AH mg/ml injekény injezzjoni muskolu sheep,
Pribinova 25 roztok pigs
811 09 Bratislava
IS-SLOVAKKJA

Is-Slovenja Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina injezzjoni muskolu sheep,
L-1855 Luxembourg za injiciranje pigs
IL-LUSSEMBURGU

Spanja PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- fil-muskolu Pigs

Avda. de Europa 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
28108 - Alcobendas

Madrid

SPANJA

MG/ML SOLUCION
INYECTABLE PARA
PORCINO

injezzjoni
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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- ISem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummerc¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni

Spanja PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Avda. de Europa 20 B. ON SOLUCION on dahar tal-
Parque Empresarial La Moraleja | 5SMG/ML PARA annimal
28108 - Alcobendas BOVINO
Madrid
SPANJA

Spanja PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Avda. de Europa 20 B. SOLUCION injezzjoni muskolu sheep
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE
28108 - Alcobendas
Madrid
SPANJA

L-Isvezja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Tietokuja 4 injezzjoni muskolu sheep,
00330 Helsinki reindeer
FINLANDJA

L-Isvezja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- fil-muskolu Pigs
Tietokuja 4 vet. injezzjoni
00330 Helsinki
FINLANDJA

L-Isvezja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Tietokuja 4 injezzjoni muskolu sheep,
00330 Helsinki pigs
FINLANDJA

L-Isvezja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Tietokuja 4 vet. on dahar tal-
00330 Helsinki annimal
FINLANDJA

L-Isvezja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Tietokuja 4 on dahar tal-
00330 Helsinki annimal
FINLANDJA
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Stat Membru | Sid I-Awtorizzazzjoni tal- ISem INN Sahha Ghamla Mod Ta’ Speci
UE/ZEE Kummerc¢ Farmacewtika Amministrazzj
oni
Ir-Renju Unit Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- taht il-gilda, fil- | Cattle,
Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for injezzjoni muskolu sheep
Lilly House Injection for Cattle
Priestly Road and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
IR-RENJU UNIT
Ir-Renju Unit Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Soluzzjoni ghall- fil-muskolu Pigs
Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for injezzjoni
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
IR-RENJU UNIT
Ir-Renju Unit Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Soluzzjoni pour- topiku - fuq id- Cattle
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle on dahar tal-
Lilly House 5 mg/ml annimal

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

IR-RENJU UNIT
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Anness 11
Konkluzjonijiet u ragunijiet xjentifici ghall-emendar tas-

sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljetti
ta’ taghrif tal-prodott
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Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika tal-prodotti
medicinali veterinarji injettabbli u ghat-tferrigh kollha li
fihom doramectin u li huma mahsubin biex jintuzaw fi speci
mammali li jipproducu l-ikel (ara I-Anness I)

1. Introduzzjoni

Doramectin huwa agent antiparasitiku. Huwa latton makrocikliku relatat mill-grib ma’ ivermectin.
Dawn iz-zewg komposti ghandhom komuni bejniethom medda wiesgha ta’ attivita antiparasitika u
jipproducu paralizi simili ffnematodi u artropodi parasiti¢i. Doramectin jinghata permezz ta’ tilgima taht
il-gilda lill-frat b’doza ta’ 200 pg/kg tal-piz tal-gisem (bw) ghat-trattament u I-kontroll ta’ nematodi
gastrointestinali, dud nematode tal-pulmun, loa loa, mard tal-ipoderma, gamel, mange mites u
qurdien. Fin-naghag jinghata bhala tilgima intramuskolari unika b’doza ta’ 200 jew 300 pg/kg bw ghat-
trattament u I-kontroll ta’ dud nematode gastrointestinali, mange mites u qurdien nazali. Fil-majjali
jinghata bhala tilgima intramuskolari unika b’doza ta’ 300 ug/kg bw ghat-trattament ta’ mange mites,
dud nematode gastrointestinali, dud nematode tal-pulmun, dud tal-kliewi u gamel li jerda’. Fir-renni,
doramectin jinghata bhala tilgima unika taht il-gilda b’doza ta’ 200 ug/kg bw ghat-trattament ta’
nematodi u dud tal-grizmejn.

Barra minn hekk, fil-frat, doramectin jinghata fuq il-gilda ta’ dahar I-annimal b’doza ta’ 500 pg/kg bw
ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet ta’ dud nematode gastrointestinali, dud nematode tal-pulmun, loa
loa, mard tal-ipoderma, gamel li jerda’ u jigdem, mange mites u hornfly.

11-Pajjizi 1-Baxxi osservaw li prodotti medicinali veterinarji injettabbli identic¢i jew simili li fihom
doramectin mahsubin ghal speci li jipproducu I-ikel ghandhom perjodi ta’ tizmim differenti stabbiliti
mill-Istati Membri (UE/ZEE). Barra minn hekk, il-Pajjizi [-Baxxi osservaw li prodotti medicinali
veterinarji injettabbli u ghat-tferrigh li fihom doramectin mahsubin ghal speci li jipproducu I-ikel fihom
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji differenti fit-taghrif dwar il-prodott fir-rigward tar-riskji ghall-ambjent.
It-taghrif f'uhud minn dawn il-prodotti jitgies li mhuwiex bizzejjed biex jigi mitigat ir-riskju ghall-
ambjent.

II-Pajjizi 1-Baxxi giesu li huwa fl-interess tal-konsumaturi tal-UE u I-ambjent li jigu armonizzati |-perjodi
ta’ tizmim u |-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji u ghaldagstant, fit-22 ta’ Marzu 2012, il-Pajjizi I-Baxxi
pprezentaw lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini notifika ta’ riferiment skont I-Artikolu 35 tad-

Direttiva 2001/82/KE ghall-prodotti medicinali veterinarji injettabbli u ghat-tferrigh kollha li fihom
doramectin li huma mahsubin sabiex jintuzaw fi speci mammali li jipproducu l-ikel.

Ghandu jigi nnotat li minhabba n-nuqgqgas ta’ limitu ta’ residwu massimu (MRL) fil-halib, il-prodotti
medicinali veterinarji li fihom doramectin mhumiex awtorizzati sabiex jintuzaw f'annimali li jkunu ged
ireddghu. Madankollu, dawn il-prodotti ntuzaw matul il-perjodu ta’ mistrieh b’'mizuri ta’ prekawzjoni
differenti fis-sehh sabiex jigu limitati r-residwi fil-halib, u b’'mod partikolari jinghataw struzzjonijiet
dwar iz-zmien li jrid jithalla jghaddi bejn it-trattament u t-twellid ta’ ghoggiela u hrief. Bhala parti mill-
evalwazzjoni tas-CVMP, il-Kumitat gies jekk hemmx bzonn ta’ iktar rakkomandazzjonijiet biex jigi
zgurat li I-uzu matul il-perjodu mhux tat-treddigh ma jwassalx ghal residwi fil-halib li, flimkien mar-
residwi minn oggetti ohrajn tal-ikel, jirrizulta f'espozizzjoni ghall-konsumatur li tagbez it-tehid
accettabbli kuljum (ADI) (60 ug/persuna f'jum).
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2. Diskussjoni

Dejta dwar ir-residwi

Huwa nnotat li I-parti I-kbira tal-istudji dwar it-tnaqgis tar-residwu disponibbli ghall-evalwazzjoni mis-
CVMP saru gabel I-introduzzjoni tal-gwida attwali relatata mal-kampjunar tas-sit tat-tilgima: VICH
GL48 dwar I-istudji dwar it-tnaqqis tar-residwu tal-markatur biex jigu stabbiliti I-perjodi ta’ tizmim tal-
prodott (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)" li jindika li ghandhom jiddahhlu mizuri ta’ kontroll tal-kwalita
biex jigi zgurat li s-sit tat-tilgima jigi kampjunat kif suppost, perezempju bil-gbir ta’ kampjuni tal-galba
u tal-madwar separati, li hija I-metodologija rakkomandata fil-linja gwida tas-CVMP dwar ir-residwi fis-
sit tat-tilgima (EMEA/CVMP/542/03)2. Ghalhekk, dawn I-istudji ma inkludewx mizuri ta’ kontroll tal-
kwalita u minhabba f'hekk il-precizjoni tal-kampjunar tas-sit tat-tilgima hija dubjuza. Dan aktarx huwa
mnejn gejja l-varjazzjoni fil-livelli ta’ residwu osservati.

Prodott medicinali veterinarju ghat-tferrigh li fih doramectin (frat)
Laham u gewwieni:

Fir-rigward ta’ prodotti ghat-tferrigh, it-taghrif ricevut mill-Istati Memobri jindika li I-perjodu ta’ tizmim
ghal-laham u I-gewwieni tal-frat huwa ta’ 35 jum fl-Istati Membri kollha (UE/ZEE), fejn il-prodotti
huma awtorizzati jew li ghadhom ged jistennew l-awtorizzazzjoni. Ghalhekk, ma kienx hemm bzonn
issir evalwazzjoni tal-perjodi ta’ tizmim fil-laham u I-gewwieni ghal prodotti ghat-tferrigh.

Halib - perjodu ta’ zmien bejn it-trattament ta’ annimali li mhumiex qged ireddghu u t-twellid ta’
ghoggiela:

L-MRLs li bhalissa huma stabbiliti ghal doramectin fit-tessuti juzaw 90% (60 ug/persuna fjum) tal-ADI,
u jhallu 10% (6 ug) disponibbli biex ikopru |-esponiment ghal residwi li gejjin minn sorsi ohrajn, bhal
permezz tal-halib. Filwaqt li ma kien hemm I-ebda dejta disponibbli li tippermetti li jigi stabbilit il-
proporzjon tal-markatur meta mqgabbel mar-residwi totali ghall-halib, tgies li |-proporzjon stabbilit mis-
CVMP ghax-xaham (0.86) jista’ jigi applikat ghall-halib. Bl-applikazzjoni ta’ dan il-proporzjon ghall-
halib u I-uzu ta’ 6 pg bhala I-ammont totali ta’ residwi ta’ doramectin li jistghu jitgiesu sikuri f'1.5 litri
halib (jigifieri -ammont ta’ halib meqjus bhala kkunsmat kuljum), jista’ jigi kkalkulat Ii |-
konc¢entrazzjoni ta’ doramectin fil-halib li tista’ titgies bhala sikura hija ta’ 3.44 ug/l (6 ug x 0.86/1.5 1).
ll-valur ta’ 3.44 pg/l tqarreb ghal 3 pg/l, li tgies li jirrapprezenta livell sikur ta” doramectin fil-halib.

L-ebda dejta dwar ir-residwi tal-halib wara t-trattament ta’ annimali li jipproducu I-halib fil-perjodu ta’
mistrieh ma kienet disponibbli ghas-CVMP. Madankollu, zewg studji mhux GLP ta’ thaqqis tar-residwu
imwettqa fi frat li jreddghu kienu disponibbli u pprovdew dejta dwar ir-residwi fil-halib. Madankollu, is-
sentenza ta’ twissija ezistenti fit-taghrif dwar il-prodott (Tuzax f’bagar li jipproducu I-halib fil-perjodu
ta’ mistrieh inkluzi bagar hbiela li ghadhom qatt ma welldu u i jipproducu I-halib fi zmien 60 jum qgabel
it-twellid ta’ ghoggiela) hija meqjusa bhala konservattiva.

Prodott medicinali veterinarju injettabbli li fih doramectin
Frat
Laham u gewwieni:

Gew ipprovduti bosta studji fil-frat. Madankollu, ir-rizultati tal-istudji varjaw hafna (l-istudji saru gabel
hargu I-linji gwida attwali tas-CVMP u I-VICH li jirrakkomandaw proceduri ta’ kampjunar fis-sit tat-
tilgima u b’hekk ma inkorporawx mizuri ta’ kontroll tal-kwalita biex jizguraw li s-sit tat-tilgima kien

1 VICH GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052.pdf

2 CVMP guideline on injection site residues (EMEA/CVMP/542/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf
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kampjunat kif xieraq). Is-sit tat-tilgima kien b’mod konsistenti t-tessut li fih ir-residwu tal-markatur
ippersista ghall-itwal zmien u ghalhekk dan kien it-tessut ewlieni ghad-derivazzjoni tal-perjodu ta’
tizmim. Permezz tad-dejta mill-istudju l-aktar xieraq, inhareg perjodu ta’ tizmim ikkalkolat ta’ 54 jum.
Madankollu, fid-dawl tal-varjabilita li dehret bejn I-istudji, fid-dawl tal-fatt li I-ebda wiehed mill-istudji ma
sar b’konformita mal-istandards fis-sehh illum u wara li tgies li f'ghadd ta’ studji I-livelli ta’ residwi
baqghu oghla mill-MRL fl-ahhar punt taz-zmien, tqgies xieraq li jizdied margni tas-sigurta ta’ 30% bhala
kumpens ghall-incertezzi marbutin mal-pakkett ta’ dejta generali. Ghalhekk, ghal prodotti medicinali
veterinarji injettabbli li fihom doramectin huwa rakkomandat perjodu ta’ tizmim ta’ 70 jum ghal-laham u
I-gewwieni tal-frat.

Halib - perjodu ta’ zmien bejn it-trattament ta’ annimali Ii mhumiex ged ireddghu u t-twellid ta’
ghoggiela:

Studju mhux GLP dwar it-tnaqgis tar-residwi fi frat li ged ireddghu u li jipproducu I-halib u zewg studji
GLP dwar it-tnaqgis tar-residwi fi frat li mhux ged ireddghu kienu disponibbli sabiex jigu evalwati mis-
CVMP. Fuq il-bazi ta’ din id-dejta, tqgies li perjodu ta’ zmien ta’ xahrejn bejn it-trattament u t-twellid ta’
ghoggiela fi frat li mhumiex ged ireddghu jizgura livelli ta’ residwi sikuri fil-halib wara li jinghataw
prodotti injettabbli li fihom doramectin bid-doza rakkomandata.

Naghag
Laham u gewwieni:

Gew ipprovduti zewg studji fin-naghag. Is-sit tat-tilgima kien it-tessut li fih ir-residwu tal-markatur
ippersista ghall-itwal zmien u ghalhekk kien it-tessut ghad-derivazzjoni tal-perjodu ta’ tizmim. Permezz
tad-dejta minn studju pivotali b’'Dectomax Incjectable seta’ jissawwar perjodu ta’ tizmim ta’ 65 jum.
Madankollu, fid-dawl tal-fatt li I-istudju ma sarx b’konformita mal-istandards fis-sehh illum, tgies li
ghandu jinzamm il-perjodu ta’ tizmim ta’ 70 jum rakkomandat fil-pro¢edura ta’ riferiment tal-2005
skont I-Artikolu 34 tad-Direttiva 2001/82/KE ghal Dectomax 1% soluzzjoni injettabbli ghall-frat u n-
naghag (EMEA/V/A/009). Dan il-perjodu ta’ tizmim (70 jum) huwa rakkomandat ghaz-zewg dozi fin-
naghag (jigifieri 200 ug/kg bw u 300 pg/kg bw) approvati ghall-ghoti intramuskolari.

Halib - Perjodu ta’ zmien bejn it-trattament ta’ annimali Ii mhux ged ireddghu u t-twellid ta’ naghag:
Kif indikat iktar il fuq, id-doza ta’ 3 ug/I titgies li tirrapprezenta livell sikur ta” doramectin fil-halib.

Studju GLP wiehed dwar it-tnaqqgis tar-residwi f'naghag |li mhux ged ireddghu kien disponibbli sabiex
jigi evalwat mis-CVMP, kif ukoll zewg studji ppubblikati f'naghag li ged ireddghu.

Fuq il-bazi tad-dejta disponibbli, tgies li s-sentenza ta’ twissija ezistenti fit-taghrif dwar il-prodott
(Tuzax f'naghag fil-perjodu ta’ mistrieh li jipproducu I-halib inkluzi naghag hbiela li jipproducu I-halib fi
zmien 70 jum gabel it-twellid ta’ naghag) hija konservattiva u taghti garanzija bizzejjed f'termini ta’
sikurezza tal-konsumatur wara I-ghoti bl-oghla doza rakkomandata ta’ 300 pg/kg bw.

Majjali
Laham u gewwieni:

Is-CVMP evalwa tliet studji dwar it-tnaqqis tar-residwi. Is-sit tat-tilgima kien it-tessut bl-ingas rata ta’
tnaqqis tar-residwi fl-istudji kollha u ghaldagstant, id-dejta mis-sit tat-tilgima tipprovdi I-bazi li minnha
ssawwar il-perjodu ta’ tizmim. Mill-istudju pivotali li jirrapprezenta |-aghar kaz, seta’ jigi kkalkolat
perjodu ta’ tizmim ta’ 60 jum. Madankollu, fid-dawl tal-fatt li I-kampjunar tas-sit tat-tilgima ma kienx
konformi mal-istandards fis-sehh illum, u fid-dawl tal-estrapolazzjoni relattivament kbira mill-ahhar
punt ta’ zmien tat-tbiccir (35 jum) sal-perjodu ta’ tizmim ikkalkolat, tgies li huwa xieraq li tigi applikata
Zieda tas-sikurezza ta’ 30% mal-perjodu ta’ tizmim ikkalkolat ta’ 60 jum.

Ghalhekk, huwa rakkomandat perjodu ta’ tizmim ta’ 77 jum ghal-laham u I-gewwieni tal-majjali.
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Renni
Laham u gewwieni:

Studju GLP wiehed dwar ir-residwi (1998) fir-renni kien disponibbli sabiex jigi evalwat mis-CVMP izda
ma setax jintuza biex jigi ddeterminat il-perjodu ta’ tizmim peress li kien hemm biss zewg punti ta’
zmien ghat-tbiccir, in-numru ta’ annimali/grupp kien relattivament zghir u fl-ahhar punt ta’ zmien
wiehed mill-kampjuni mis-sit tat-tilgima kien fih residwi oghla mill-MRL ghall-muskolu (40 pg/kg).

Madankollu, peress li r-renni huma megqjusin bhala speci minuri (bil-frat li huma megqjusin bhala l-ispeci
magdguri), il-possibilita ta’ estrapolazzjoni ta’ perjodu ta’ tizmim mill-frat tgies li huwa xieraq. ll-linja
gwida tas-CVMP dwar ir-rekwiziti ta’ dejta dwar is-sikurezza u r-residwi ghal prodotti medicinali
veterinarji mahsubin ghal uzi minuri jew spec¢i minuri (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)3 tissuggerixxi li,
fin-nugqas ta’ kwalunkwe dejta fl-ispeci minuri, jista’ jigi kkunsidrat perjodu ta’ tizmim 1.5 darbiet dak
approvat ghall-ispeci ewlenin. Dan jaghti perjodu ta’ tizmim ta’ 105 ijiem ghar-renni. Peress li partijiet
mid-dejta fir-renni kienu disponibbli, tgies xieraq li din I-istima tigi rfinata.

Fuq il-bazi tad-dejta fil-frat, giet stmata nofs hajja terminali ta’ 7 ijiem b’'mod konservattiv ghar-
residwi ta’ doramectin fis-sit tat-tilgima fir-renni. L-istudju disponibbli fir-renni pprovda dejta dwar
residwi fis-sit tat-tilgima 10 ijiem wara I-ghoti tal-prodott. Wara li tgiesu I-oghla livelli ta’ residwi li
dehru wara 10 ijiem u filwaqgt li gie kkunsidrat in-nofs stmat, gie kkalkolat li sa 66 jum wara I-ghoti tal-
prodott, il-livelli ta’ doramectin fis-sit tat-tilgima jkunu prezenti f'livelli ingas min-nofs I-MRL. I¢-Cifra
ta’ 66 jum tqgarrbet ghal 70 jum, biex issir konformi mac-cifra rakkomandata ghall-frat. Ghalhekk huwa
rakkomandat perjodu ta’ tizmim ta’ 70 jum ghal-laham u |-gewwieni tar-renni.

Halib - Perjodu ta’ zmien bejn it-trattament ta’ annimali i mhux ged ireddghu u t-twellid:

Ma gew ipprovduti I-ebda studji fi ¢riev li jreddghu jew li mhux ged ireddghu. Ghall-frat gie kkunsidrat
li jista’ jigi accettat il-perjodu standard ta’ xahrejn bejn it-trattament u t-twellid ta’ ghoggiela. Dan il-
perjodu tgies li huwa wkoll konservattiv bizzejjed sabiex jintuza fir-renni.

Valutazzjoni tar-riskju ambjentali

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq pprovdew valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-
Fazi II. L-ezitu tal-ERA jindika li RQ huma oghla minn 1 fil-valutazzjoni tal-Livell A f’zewg kazijiet,
jigifieri l-invertebrati akwatici (wara xenarju ta’ eskrezzjoni diretta) u fawna tad-demel. Din il-
konkluzjoni tapplika kemm ghall-prodotti ghat-tferrigh kif ukoll ghal dawk injettabbli. Skont il-Fazi II
tal-Linja Gwida 38 tal-VICH, hemm bzonn ta’ valutazzjoni tal-Livell B. Fl-ewwel kaz, ir-riskju ghall-
invertebrati akwati¢i ma setax jigi eliminat billi jsiru bosta arrangamenti tal-PEC ghax-xenarju ta’
eskrezzjoni diretta. FI-ERA ma giex ipprezentat studju dwar ir-riproduzzjoni ta’ Daphnia magna ghat-
twettiq ta’ valutazzjoni tal-Livell B.

Fir-rigward tal-impatt ambjentali ghall-uzu tas-soluzzjoni ghal injezzjoni fin-naghag, is-CVMP qies li
skont il-gwida tas-CVMP, il-frat biss huma kkoncernati bix-xenarju “eskrezzjoni diretta filma tal-wicc¢”.
Ghalhekk, dan ix-xenarju ma tgiesx ghan-naghag. Ghax-xenarju ta’ skol, peress li I-oghla PECfrat
(0.84 pg/kg) huwa oghla mill-oghla PECnaghag (0.48 pg/kg), il-konkluzjoni mill-frat tista’ tigi
estrapolata ghan-naghag. L-organizmi akwati¢i ma tgisux f'riskju li doramectin jidhol fl-ilmijiet tal-wic¢
permezz ta’ skol mill-uzu fin-naghag.

Ghall-fawna tad-demel, ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-Livell A wrew RQ ferm gholi li jindika riskju akut
inaccettabbli. Din il-konkluzjoni tapplika kemm ghall-prodotti ghat-tferrigh kif ukoll ghal dawk
injettabbli. Id-dejta supplimentari pprovduta ma ppermettietx li tigi elimitata |-possibilita ta’ riskju fit-

3 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or minor
species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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terminu medju sa twil ghall-insetti tad-demel. Peress li attwalment ma hemm disponibbli I-ebda gwida
armonizzata dwar kif isiru studji ta’ valutazzjoni tal-Livell B ghall-insetti tad-demel, huma kkunsidrati
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex jonqos I-esponiment sabiex jingheleb ir-riskju identifikat.

F'termini ta’ bijoakkumulazzjoni, il-valur tal-log Pow ma jitgiesx robust minhabba |-metodu uzat (shake
flask), izda xorta wahda jindika li doramectin huwa potenzjalment bijoakkumulattiv. Il-pakkett tad-
dejta attwali ma jippermettix sabiex tigi valutata I-bijoakkumulazzjoni u ghaldagstant, il-possibilita ta’
bijoakkumulazzjoni ta’ doramectin ma tistax tigi eliminata.

Biex jigu indirizzati r-riskji identifikati ghall-organizmi akwatici u I-fawna tad-demel kif ukoll kwalunkwe
incertezza li jifdal rigward il-bijoakkumulazzjoni, huma rakkomandati I-mizuri ta’ riskju li gejjin ghal
prodotti medicinali veterinarji ghat-tferrigh li fihom doramectin:

It-test li gej ghandu jiddahhal fis-sezzjoni 4.5 tas-SPC Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu:

Doramectin huwa ferm tossiku ghall-fawna tad-demel u lI-organizmi akwatici u jista’ jakkumula fin-
nagal.

Ir-riskju ghall-ekosistemi akwatici u I-fawna tad-demel jista’ jitnagqas billi jigi evitat uzu spiss wisq u
ripetut ta’ doramectin (u prodotti tal-istess klassi antelmintika) fil-frat.

Ir-riskju ghall-ekosistemi akwatici jitnagqgas billi I-frat ittrattati jinzammu lil hinn mill-ilmijiet ghal
gimaghtejn sa hames gimghat wara t-trattament.

It-test li gej ghandu jiddahhal fis-sezzjoni 5.3 tas-SPC Karatteristi¢ci ambjentali:

Bhal lattoni makrociklici ohrajn, doramectin ghandu I-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organizmi li
mhumiex fil-mira. Wara t-trattament, I-eskrezzjoni ta’ livelli potenzjalment tossic¢i ta’ doramectin tista’
ssehh tul perjodu ta’ bosta gimghat. lppurgar li fih doramectin eskretat fug bur minn annimali ttrattati
jista’ jnaqqas l-abbondanza tal-organizmi li jghalfu mid-demel u dan jista’ jhalli impatt fuq id-
degradazzjoni tad-demel.

Doramectin huwa ferm tossiku ghall-organizmi akwatici u jista’ jakkumula fin-nagal.

Biex jigu indirizzati r-riskji identifikati ghall-organizmi akwatici u I-fawna tad-demel kif ukoll kwalunkwe
incertezza li jifdal rigward il-bijoakkumulazzjoni, huma rakkomandati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
li gejjin ghall-prodotti medicinali veterinarji injettabbli li fihom doramectin:

It-test li gej ghandu jiddahhal fis-sezzjoni 4.5 tas-SPC Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu:

Doramectin huwa ferm tossiku ghall-fawna tad-demel u I-organizmi akwatic¢i u jista’ jakkumula fin-
nagal.

Ir-riskju ghall-ekosistemi akwatici u I-fawna tad-demel jista’ jitnagqgas billi jigi evitat uzu spiss wisq u
ripetut ta’ doramectin (u prodotti tal-istess klassi antelmintika) fil-frat u n-naghag.

Ir-riskju ghall-ekosistemi akwatici jitnaqgqgas billi I-frat ittrattati jinzammu lil hinn mill-ilmijiet ghal
gimghatejn sa hames gimghat wara t-trattament.

It-test li gej ghandu jiddahhal fis-sezzjoni 5.3 tas-SPC Karatteristi¢ci ambjentali:

Bhal lattoni makrociklici ohrajn, doramectin ghandu I-potenzjal Ii jaffettwa b’mod avvers organizmi li
mhumiex fil-mira. Wara t-trattament, |-eskrezzjoni ta’ livelli potenzjalment tossici ta’ doramectin tista’
ssehh tul perjodu ta’ bosta gimghat. Ippurgar li fih doramectin eskretat fug bur minn annimali ttrattati
jista’ jnaqgas l-abbondanza tal-organizmi li jghalfu mid-demel u dan jista’ jhalli impatt fuq id-
degradazzjoni tad-demel.

Doramectin huwa ferm tossiku ghall-organizmi akwatici u jista’ jakkumula fin-naqal.
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3. Valutazzjoni tal-Benefi¢cji u r-Riskji

Sikurezza tal-konsumatur

Wara li giet ikkunsidrata d-dejta dwar it-tnaqqis tar-residwi pprezentata mill-applikanti/detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji injettabbli li fihom doramectin,
il-perjodi ta’ tizmim ta’ 70 jum ghal-laham u I-gewwieni tal-frat, 70 jum ghal-laham u I-gewwieni tan-
naghag, 77 jum ghal-laham u I-gewwieni tal-majjali u 70 jum ghal-laham u I-gewwieni tar-renni tgiesu
sikuri. Barra minn hekk, I-evalwazzjoni tikkonkludi li I-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji injettabbli
u ghat-tferrigh li fihom doramectin matul il-perjodu mhux tat-treddigh jista’ jwassal ghal livelli ta’
residwi fil-halib li jirrizultaw f'esponiment tal-konsumatur oghla mit-tehid accettabbli ta’ kuljum.
Ghalhekk, il-Kumitat ikkalkola perjodi minimi ta’ zmien ta’ xahrejn ghall-frat u r-renni u 70 jum ghan-
naghag li ghandhom jghaddu bejn meta jinghataw dawn il-prodotti li fihom doramectin u t-twellid ta’
ghoggiela jew it-twellid ta’ naghag.

Sikurezza ambjentali

Minbarra I-fatt li d-dejta disponibbli ma tippermettix li tigi eliminata I-possibilita ta’ bijoakkumulazzjoni
ta’ doramectin, gie identifikat riskju ghall-organizmi akwatici fuq il-bazi ta’ dejta disponibbli dwar it-
tossicita (tossicita akuta ghal Daphnia magna) kif ukoll riskju ghall-fawna tad-demel esposta ghal
demel li fih residwu meta I-prodotti jintuzaw skont il-pozologija rakkomandata. Ghalhekk, il-mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji jitgiesu necessarji sabiex jigu inkluzi fit-taghrif dwar il-prodott kif specifikat iktar
il fuq.

Konkluzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji

L-evalwazzjoni tal-benefic¢¢ji u r-riskji ghall-prodotti kkoncernati titgies li hija wahda pozittiva diment li
(i) ghall-prodotti injettabbli, il-perjodi ta’ tizmim ghal-laham u |-gewwieni huma stabbiliti ghal 70 jum
ghall-frat, 70 jum ghan-naghag, 77 jum ghall-majjali u 70 jum ghar-renni, (ii) ghall-prodotti injettabbli
u ghat-tferrigh, il-perjodi li gejjin fir-rigward tal-halib huma stabbiliti bhala I-perjodi minimi ta’ zmien li
jridu jghaddu bejn it-trattament u t-twellid ta’ ghoggiela/ta’ naghag: xahrejn ghall-frat u r-renni u 70
jum ghan-naghag u (iii) ghall-prodotti injettabbli u ghat-tferrigh, zdiedu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskji mat-taghrif dwar il-prodott rigward ir-riskju ghall-organizmi akwatici u I-fawna tad-demel.

Ragunijiet ghall-emendar tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif

Billi:

e Fuq il-bazi tad-dejta dwar it-tnaqqis tar-residwi fil-frat, in-naghag, il-majjali u r-renni pprezentata
mill-applikanti/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali
veterinarji injettabbli li fihom doramectin, is-CVMP gies li I-perjodi ta’ tizmim ta’ 70 jum ghal-laham
u I-gewwieni tal-frat, 70 jum ghal-laham u I-gewwieni tan-naghag, 77 jum ghal-laham u I-
gewwieni tal-majjali u 70 jum ghal-laham u I-gewwieni tar-renni kienu sikuri;

e Fuq il-bazi tad-dejta dwar it-tnaqqis tar-residwi fil-frat u n-naghag ipprezentata mill-
applikanti/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji
injettabbli li filhom doramectin, u fin-nuqgas ta’ limiti massimi tar-residwu ghal doramectin fil-halib,
is-CVMP gies li bejn I-ghoti ta’ dawn il-prodotti li fihom doramectin u t-twellid ta’ ghoggiela jew it-
twellid ta’ naghag iridu jghaddu I-perjodi minimi ta’ zmien ta’ xahrejn ghall-frat u r-renni u 70 jum
ghan-naghag;
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e Fuq il-bazi tad-dejta dwar il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali pprezentata mill-applikanti/detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji injettabbli u ghat-
tferrigh li fihom doramectin, is-CVMP gies li sabiex jigu indirizzati r-riskji identifikati ghall-organizmi
akwatici u I-fawna tad-demel, kif ukoll kwalunkwe incertezza li jifdal rigward il-bijoakkumulazzjoni,
ghandha tigi applikata mizura ta’ mitigazzjoni tar-riskji;

e is-CVMP qies li I-bilan¢ generali bejn il-beneficcji u r-riskji huwa pozittiv ghall-prodotti medicinali
veterinarji injettabbli u ghat-tferrigh li fihom doramectin, soggett ghal emendi fit-taghrif dwar il-
prodott;

is-CVMP irrakkomanda tibdiliet fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali
veterinarji injettabbli u ghat-tferrigh kollha li filhom doramectin u li huma mahsubin sabiex jintuzaw fi
speci mammali li jipproducu I-ikel (ara I-anness ) sabiex jigu emendati s-sommarji tal-karatteristici
tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif b’konformita mal-bidliet rakkomandati fit-taghrif dwar il-
prodott kif stabbilit fl-anness II1.
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Annex 111

Emendi fis-sezzjonijiet relevanti tal-karatteristici tal-prodott
fil-qosor, tikketta u fuljett ta’ taghrif fil-pakkett
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Emendi fis-sezzjonijiet relevanti tal-informazzjoni tal-prodott
ghall-prodotti medicinali veterinarji ghall-injezzjoni li fihom
doramectin

Karatteristici tal-prodott fil-qosor

Zid, ghall-prodotti kollha:

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet ohra
Doramectin huwa tossiku hafna ghall-fawna tad-demel u hlejjaq akwatici u jista’ jakkumula fis-
sedimenti.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jista’ jitnagqgas billi jigi evitat uzu ta’ spiss u repetut ta’ doramectin (u
prodotti kontra I-hniex tal-istess klassi) fil-bagar u n-naghag.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jitnagqgas aktar billi baqar ittrattati jinzammu I-boghod minn ambjenti
tal-ilma ghal gimghatejn sa hames gimghat wara t-trattament.

Ibdel fejn applikabbli:

4.11 Perjodu(i) ta' Tizmim
Bagar:

Laham u gewwieni: 70 jum
Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'baqgar jew erhiet tgal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa
xahrejn qgabel iwelldu.

Naghag:
Laham u gewwieni: 70 jum

Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'naghag tqal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa 70 jum gabel
iwelldu.

Hniezer:

Laham u gewwieni: 77 jum
Renni:
Laham u gewwieni: 70 jum

Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'renni tqgal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa xahrejn gabel
iwelldu.

Zid, ghall-prodotti kollha:

5.3 Kwalitajiet ambjentali

Bhal macrocyclic lactones ohra, doramectin ghandu potenzjal li jaffettwa hazin organizmi mhux
immirati. Wara t-trattament, jista’ jkum hemm eliminazzjoni ta’ livelli potenzjalment tossici ta’
doramectin fuq perjodu ta’ hafna gimghat. Ippurgar li fih doramectin u li jigi eliminat fil-merghat minn
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annimali ttrattati, jista’ jnaqgas l-ammont ta’ organizmi li jghixu fug id-demel u dan jista’ jkollu impatt
fuq i-degredazzjoni tad-demel.

Doramectin huwa tossiku hafna ghall-hlejjaq akwatici u jista’ jakkumula fis-sedimenti.

Tikketta:

Ibdel fejn applikabbli:

8. Perjodu ta' tizmim

Bagar:
Laham u gewwieni: 70 jum

Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'baqar jew erhiet tgal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa
xahrejn gabel iwelldu.

Naghag:

Laham u gewwieni: 70 jum

Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'naghag tqal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa 70 jum gabel
iwelldu.

Hniezer:

Laham u gewwieni: 77 jum
Renni:
Laham u gewwieni: 70 jum

Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'renni tqgal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa xahrejn gabel
iwelldu.

Zid, ghall-prodotti kollha:

9. Twissijiet specjali, jekk mehtieg

Doramectin huwa tossiku hafna ghall-fawna tad-demel u hlejjaq akwatici u jista’ jakkumula fis-
sedimenti.

Bhal macrocyclic lactones ohra, doramectin ghandu potenzjal li jaffettwa hazin organizmi mhux
immirati. Wara t-trattament, jista’ jkum hemm eliminazzjoni ta’ livelli potenzjalment tossici ta’
doramectin fuq perjodu ta’ hafna gimghat. Ippurgar li fih doramectin u li jigi eliminat fil-merghat minn
annimali ttrattati, jista’ jnaqgas I-ammont ta’ organizmi li jghixu fuq id-demel u dan jista’ jkollu impatt
fuq i-degredazzjoni tad-demel.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jista’ jitnagqas billi jigi evitat uzu ta’ spiss u repetut ta’ doramectin (u
prodotti kontra I-hniex tal-istess klassi) fil-bagar u n-naghag.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jitnagqgas aktar billi bagar ittrattati jinzammu [-boghod minn ambjenti
tal-ilma ghal gimghatejn sa hames gimghat wara t-trattament.
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Fuljett ta’ Taghrif fil-Pakkett:

Ibdel fejn applikabbli:

10. Perjodu(i) ta' Tizmim
Baqgar:

Laham u gewwieni: 70 jum

Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'baqgar jew erhiet tgal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa
xahrejn gabel iwelldu.

Naghag:

Laham u gewwieni: 70 jum

Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'naghag tqal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa 70 jum gabel
iwelldu.

Hniezer:

Laham u gewwieni: 77 jum
Renni:
Laham u gewwieni: 70 jum

Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'renni tqgal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa xahrejn gabel
iwelldu.

Zid, ghall-prodotti kollha:

12. Twissijiet specjali
Doramectin huwa tossiku hafna ghall-fawna tad-demel u hlejjaq akwatici u jista’ jakkumula fis-
sedimenti.

Bhal macrocyclic lactones ohra, doramectin ghandu potenzjal li jaffettwa hazin organizmi mhux
immirati. Wara t-trattament, jista’ jkum hemm eliminazzjoni ta’ livelli potenzjalment tossici ta’
doramectin fuq perjodu ta’ hafna gimghat. Ippurgar li fih doramectin u li jigi eliminat fil-merghat minn
annimali ttrattati, jista’ jnaqqgas I-ammont ta’ organizmi li jghixu fug id-demel u dan jista’ jkollu impatt
fuq i-degredazzjoni tad-demel.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jista’ jitnagqas billi jigi evitat uzu ta’ spiss u repetut ta’ doramectin (u
prodotti kontra I-hniex tal-istess klassi) fil-bagar u n-naghag.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jitnaggas aktar billi baqgar ittrattati jinzammu I-boghod minn ambjenti
tal-ilma ghal gimghatejn sa hames gimghat wara t-trattament.
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Emendi fis-sezzjonijiet relevanti tal-informazzjoni tal-prodott
ghall-prodotti medicinali veterinarji pour-on li fihom
doramectin

Karatteristici tal-prodott fil-qosor

Zid, ghall-prodotti kollha:

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet ohra

Doramectin huwa tossiku hafna ghall-fawna tad-demel u hlejjaq akwatici u jista’ jakkumula fis-
sedimenti.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jista’ jitnagqgas billi jigi evitat uzu ta’ spiss u repetut ta’ doramectin (u
prodotti kontra I-hniex tal-istess klassi) fil-bagar.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jitnagqgas aktar billi bagar ittrattati jinzammu I-boghod minn ambjenti
tal-ilma ghal gimghatejn sa hames gimghat wara t-trattament.

Zid, ghall-prodotti kollha:

4.11 Perjodu(i) ta' Tizmim
Baqar:

Laham u gewwieni: 70 jum
Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'baqgar jew erhiet tgal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa
xahrejn gabel iwelldu.

Zid, ghall-prodotti kollha:

5.3 Kwalitajiet ambjentali

Bhal macrocyclic lactones ohra, doramectin ghandu potenzjal li jaffettwa hazin organizmi mhux
immirati. Wara t-trattament, jista’ jkum hemm eliminazzjoni ta’ livelli potenzjalment tossici ta’
doramectin fuq perjodu ta’ hafna gimghat. Ippurgar li fih doramectin u li jigi eliminat fil-merghat minn
annimali ttrattati, jista’ jnaqqas l-ammont ta’ organizmi li jghixu fug id-demel u dan jista’ jkollu impatt
fuq i-degredazzjoni tad-demel.

Doramectin huwa tossiku hafna ghall-hlejjaq akwatici u jista’ jakkumula fis-sedimenti.

Tikketta:

Zid, ghall-prodotti kollha:

8. Perjodu ta' tizmim
Bagar
Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'baqar jew erhiet tgal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa
xahrejn gabel iwelldu.
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Zid, ghall-prodotti kollha:

9. Twissijiet specjali, jekk mehtieg

Doramectin huwa tossiku hafna ghall-fawna tad-demel u hlejjaq akwatici u jista’ jakkumula fis-
sedimenti.

Bhal macrocyclic lactones ohra, doramectin ghandu potenzjal li jaffettwa hazin organizmi mhux
immirati. Wara t-trattament, jista’ jkum hemm eliminazzjoni ta’ livelli potenzjalment tossici ta’
doramectin fuq perjodu ta’ hafna gimghat. Ippurgar li fih doramectin u li jigi eliminat fil-merghat minn
annimali ttrattati, jista’ jnaqgas I-ammont ta’ organizmi li jghixu fuq id-demel u dan jista’ jkollu impatt
fuq i-degredazzjoni tad-demel.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jista’ jitnagqgas billi jigi evitat uzu ta’ spiss u repetut ta’ doramectin (u
prodotti kontra I-hniex tal-istess klassi) fil-bagar.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jitnagqgas aktar billi bagar ittrattati jinzammu I-boghod minn ambjenti
tal-ilma ghal gimghatejn sa hames gimghat wara t-trattament.

Package leaflet:

Zid, ghall-prodotti kollha:
10. Perjodu(i) ta' Tizmim

Mhux permess li jintuza f'annimali li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-nies.

Tuzax f'bagar jew erhiet tqal, li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum tan-nies, sa
xahrejn gabel iwelldu.

Zid, ghall-prodotti kollha:

12. Twissijiet specjali
Doramectin huwa tossiku hafna ghall-fawna tad-demel u hlejjaq akwatici u jista’ jakkumula fis-
sedimenti.

Bhal macrocyclic lactones ohra, doramectin ghandu potenzjal li jaffettwa hazin organizmi mhux
immirati. Wara t-trattament, jista’ jkum hemm eliminazzjoni ta’ livelli potenzjalment tossici ta’
doramectin fuq perjodu ta’ hafna gimghat. Ippurgar li fih doramectin u li jigi eliminat fil-merghat minn
annimali ttrattati, jista’ jnaqqgas l-ammont ta’ organizmi li jghixu fug id-demel u dan jista’ jkollu impatt
fuq i-degredazzjoni tad-demel.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jista’ jitnagqgas billi jigi evitat uzu ta’ spiss u repetut ta’ doramectin (u
prodotti kontra I-hniex tal-istess klassi) fil-bagar.

Ir-riskju ghal ekosistemi akwatici jitnagqgas aktar billi bagar ittrattati jinzammu I-boghod minn ambjenti
tal-ilma ghal gimghatejn sa hames gimghat wara t-trattament.

25/25



	Anness I
	Lista ta’ ismijiet, għamla farmaċewtika, saħħa tal-prodott mediċinali veterinarju, speċi ta’ annimal, metodu ta’ amministrazzjoni, perjodi ta’ tiżmim, applicant/detenturi tal-awtorizzazzjoni għal-tqegħid fis-suq fl-iStati Membri
	Anness II
	Konklużjonijiet u raġunijiet xjentifiċi għall-emendar tas-sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott, it-tikkettar u l-fuljetti ta’ tagħrif tal-prodott
	Sommarju ġenerali tal-evalwazzjoni xjentifika tal-prodotti mediċinali veterinarji injettabbli u għat-tferrigħ kollha li fihom doramectin u li huma maħsubin biex jintużaw fi speċi mammali li jipproduċu l-ikel (ara l-Anness I)
	1.  Introduzzjoni
	2.  Diskussjoni
	3.  Valutazzjoni tal-Benefiċċji u r-Riskji
	Raġunijiet għall-emendar tas-sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott, it-tikkettar u l-fuljetti ta’ tagħrif
	Annex III
	Emendi fis-sezzjonijiet relevanti tal-karatteristiċi tal-prodott fil-qosor, tikketta u fuljett ta’ tagħrif fil-pakkett
	Emendi fis-sezzjonijiet relevanti tal-informazzjoni tal-prodott għall-prodotti mediċinali veterinarji għall-injezzjoni li fihom doramectin
	Karatteristiċi tal-prodott fil-qosor
	Emendi fis-sezzjonijiet relevanti tal-informazzjoni tal-prodott għall-prodotti mediċinali veterinarji pour-on li fihom doramectin
	Karatteristiċi tal-prodott fil-qosor

