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Panstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Austria Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung wstrzykiwan domiesniowo
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und
1210 Wien Schafe
AUSTRIA
Austria Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Domiesniowo Swinie
Gesellschaft m.b.H. mg/ml wstrzykiwan
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, Injektionslésung
1210 Wien fur Schweine
AUSTRIA
Austria Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung polewania na skore
Floridsdorfer Hauptstralie 1, far Rinder grzbietu
1210 Wien zwierzecia
AUSTRIA
Belgia Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskérnie, Bydto
Division Elanco Animal Health wstrzykiwan domiesniowo Owce
Stoofstraat 52
1000 BRUSSEL
BELGIA
Belgia Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Division Elanco Animal Health ON polewania na skore
Stoofstraat 52 grzbietu
1000 Brussel zwierzecia
BELGIA
Belgia Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Domiesniowo Swinie
Division Elanco Animal Health SOLUTION wstrzykiwan
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGIA
Butgaria Pfizer S.A., [NekTtomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskérnie, Bydto, owce,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | UHXeKTUBEH wstrzykiwan domiesniowo Swinie
37401 Amboise Cedex, pasTBop

FRANCJA
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Paninstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Butgaria BIOVET AD EHpekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskérnie, Bydto, owce,
39 Petar Rakov str. NHXXEKLMUOHEH wstrzykiwan domiesniowo Swinie
Peshtera 4550 pa3TBop 3a
BULGARIA roeeaa, osue un
CBUHE
Cypr PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskérnie, Bydto, owce,
243 Av Mesogeion €VEQIPO diaAupa wstrzykiwan domies$niowo $winie
15451, Athens yla Booegidn,
GRECJA X0ipoug Kkai
npoépaTa
Czechy Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Stroupeznického 17 mg/ml injekéni wstrzykiwan domiesniowo Swinie
150 00 Praha roztok
CZECHY
Czechy Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskoérnie, Bydto, owce,
Veterinary Medical Research & Solution for wstrzykiwan domiesniowo Swinie
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
WIELKA BRYTANIA
Dania Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztwor do Zewnetrznie — Bydto
Tietokuja 4 Vet. polewania na skore
00330 Helsinki grzbietu
FIINLANDIA zZwierzecia
Dania Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, Swinie
Tietokuja 4 wstrzykiwan domiesniowo
00330 Helsinki
FINLANDIA
Dania Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Tietokuja 4 polewania na skore
00330 Helsinki grzbietu
FINLANDIA zZwierzecia
Dania Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie Bydto
Tietokuja 4 wstrzykiwan
00330 Helsinki
FINLANDIA
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Paninstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Estonia Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Rue Laid Burniat 1, wstrzykiwan domiesniowo Swinie
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIA
Estonia Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Roztwaor do Podskdrnie, Bydto, owce,
Veterinary Medical Research & Solution for wstrzykiwan domiesniowo Swinie
Development injection for Cattle,
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
WIELKA BRYTANIA
Finlandia Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 | Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto,
Tietokuja 4 mg/ml wstrzykiwan domiesniowo renifery,
00330 Helsinki injektioneste, liuos Swinie
FINLANDIA
Finlandia Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Tietokuja 4 kertavaleluliuos polewania na skore
00330 Helsinki grzbietu
FINLANDIA zZwierzecia
Finlandia Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos wstrzykiwan domiesniowo Swinie
00330 Helsinki
FINLANDIA
Francja Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce
13 Rue Pages wstrzykiwan domiesniowo
92158 Suresnes Cedex
FRANCJA
Francja Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
13 Rue Pages polewania na skore
92158 Suresnes Cedex grzbietu
FRANCJA zZwierzecia
Francja Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Domiesniowo Swinie

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
FRANCJA

wstrzykiwan
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Paninstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Francja Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR polewania na skore
Development POUR ON POUR grzbietu
Sandwich BOVINS zwierzecia
Kent CT13 9NJ
WIELKA BRYTANIA
Francja Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION wstrzykiwan domiesniowo $winie
Development INJECTABLE POUR
Sandwich BOVINS OVINS ET
Kent CT13 9NJ PORCINS
WIELKA BRYTANIA
Niemcy Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskoérnie, Bydto, owce,
Teichweg 3 wstrzykiwan domiesniowo
35396 GielRen
NIEMCY
Niemcy Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Teichweg 3 polewania na skore
35396 GielRen grzbietu
NIEMCY zwierzecia
Niemcy Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Domiesniowo Swinie
Teichweg 3 Injektionsldsung wstrzykiwan
35396 GielRen
NIEMCY
Grecja PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskoérnie, Bydto, owce,
243 Av Mesogeion wstrzykiwan domiesniowo Swinie
15451, Athens
GRECJA
Wegry Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskoérnie, Bydto, owce,
Alkotéas u. 53. A.U.V. wstrzykiwan domiesniowo Swinie
1123 Budapest
WEGRY
Islandia Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskornie, Bydto, owce,
Tietokuja 4 wstrzykiwan domiesniowo Swinie
00330 Helsinki
FINLANDIA
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Paninstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Islandia Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Tietokuja 4 wstrzykiwan domiesniowo Swinie
00330 Helsinki
FINLANDIA
Islandia Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztwaor do Zewnetrznie — Bydto
Tietokuja 4 polewania na skoére
00330 Helsinki grzbietu
FINLANDIA zwierzecia
Irlandia Elanco Animal Health Zearl Pour-On Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle polewania na skore
Lilly House 5 mg/ml grzbietu
Priestly Road zwierzecia
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
WIELKA BRYTANIA
Irlandia Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Eli Lilly & Company Limited Solution for wstrzykiwan domiesniowo
Lilly House Injection for Cattle
Priestly Road and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
WIELKA BRYTANIA
Irlandia Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Domiesniowo Swinie
Eli Lilly & Company Limited Solution for wstrzykiwan
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
WIELKA BRYTANIA
Irlandia Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Veterinary Medical Research & Pour-On Solution polewania na skore
Development for Cattle grzbietu
Sandwich zZwierzecia

Kent CT13 9NJ
WIELKA BRYTANIA
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Paninstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Irlandia Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for wstrzykiwan domiesniowo Swinie
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
WIELKA BRYTANIA
Wiochy Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskérnie, Bydto, owce,
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione wstrzykiwan domiesniowo $winie
04100 Latina iniettabile per
WELOCHY bovini, ovini e
suini
Wtochy Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml polewania na skore
04100 Latina grzbietu
WLOCHY zwierzecia
totwa Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Rue Laid Burniat, 1, wstrzykiwan domiesniowo Swinie
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIA
totwa Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Veterinary Medical Research & wstrzykiwan domiesniowo Swinie
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
WIELKA BRYTANIA
Litwa Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskérnie, Bydto, owce,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas wstrzykiwan domiesniowo Swinie
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir
FRANCJA kiauléms
Litwa Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis wstrzykiwan domies$niowo Swinie

Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
WIELKA BRYTANIA

tirpalas galvijams,
avims ir kiauléms
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Paninstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Holandia Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Rivium Westlaan 142 Oplossing voor polewania na skore
2909 LD Capelle a/d IJssel Rundvee 5 mg/ml grzbietu
HOLANDIA zwierzecia
Holandia Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Roztwaor do Podskdrnie, Bydto, owce,
Rivium Westlaan 142 oplossing voor wstrzykiwan domiesniowo Swinie
2909 LD Capelle a/d IJssel injectie 10 mg/ml
HOLANDIA voor rundvee,
varkens en
schapen
Norway Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Tietokuja 4 vet polewania na skore
00330 Helsinki grzbietu
FINLAND zZwierzecia
Norwegia Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskoérnie, Bydto, owce,
Tietokuja 4 wstrzykiwan domiesniowo Swinie
00330 Helsinki
FINLANDIA
Norwegia Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Tietokuja 4 polewania na skore
00330 Helsinki grzbietu
FINLANDIA zwierzecia
Norwegia Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskoérnie, Bydto, owce,
Tietokuja 4 wstrzykiwan domiesniowo Swinie
00330 Helsinki
FINLANDIA
Polska Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwér do wstrzykiwan domies$niowo Swinie
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla
POLSKA bydta, swin i owiec
Portugalia LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Lagoas Park - Edificio 10 polewania na skore
2740-244 Porto Salvo grzbietu
PORTUGALIA zZwierzecia
Portugalia LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucéo Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel wstrzykiwan domiesniowo Swinie

2740-244 Porto Salvo
PORTUGALIA
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Paninstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Rumunia Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Veterinary Medical Research & wstrzykiwan domiesniowo Swinie
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
WIELKA BRYTANIA
Rumunia Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable wstrzykiwan domiesniowo $winie
Development Solution for Cattle,
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
WIELKA BRYTANIA
Rumunia Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Veterinary Medical Research & Pour On Solution polewania na skore
Development for Cattle grzbietu
Sandwich zwierzecia
Kent CT13 9NJ
WIELKA BRYTANIA
Stowacja Pfizer Luxemburg SARL, o0.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskérnie, Bydto, owce,
Pfizer AH mg/ml injekény wstrzykiwan domiesniowo Swinie
Pribinova 25 roztok
811 09 Bratislava
SLOWACIA
Stowenia Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskoérnie, Bydto, owce,
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina wstrzykiwan domiesniowo Swinie
L-1855 Luxembourg za injiciranje
LUKSEMBURG
Hiszpania PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Domiesniowo Swinie

Avda. de Europa 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
28108 - Alcobendas

Madrid

HISZPANIA

MG/ML SOLUCION
INYECTABLE PARA
PORCINO

wstrzykiwan
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Paninstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Hiszpania PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Avda. de Europa 20 B. ON SOLUCION polewania na skore
Parque Empresarial La Moraleja | 5SMG/ML PARA grzbietu
28108 - Alcobendas BOVINO zwierzecia
Madrid
HISZPANIA
Hiszpania PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Avda. de Europa 20 B. SOLUCION wstrzykiwan domiesniowo
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE
28108 - Alcobendas
Madrid
HISZPANIA
Szwecja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskoérnie, Bydto, owce,
Tietokuja 4 wstrzykiwan domiesniowo renifery
00330 Helsinki
FINLANDIA
Szwecja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Domiesniowo Swinie
Tietokuja 4 vet. wstrzykiwan
00330 Helsinki
FINLANDIA
Szwecja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Roztwér do Podskoérnie, Bydto, owce,
Tietokuja 4 wstrzykiwan domiesniowo Swinie
00330 Helsinki
FINLANDIA
Szwecja Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Tietokuja 4 vet. polewania na skore
00330 Helsinki grzbietu
FINLANDIA zZwierzecia
Szwecja Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Tietokuja 4 polewania na skore
00330 Helsinki grzbietu
FINLANDIA zZwierzecia
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Paninstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
EU/EEA
Wielka Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Podskdrnie, Bydto, owce,
Brytania Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for wstrzykiwan domiesniowo

Lilly House Injection for Cattle

Priestly Road and Sheep

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

WIELKA BRYTANIA
Wielka Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Roztwdr do Domiesniowo Swinie
Brytania Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for wstrzykiwan

Lilly House Injection for Pigs

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

WIELKA BRYTANIA
Wielka Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Brytania Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle polewania na skore

Lilly House 5 mg/ml grzbietu

Priestly Road zZwierzecia

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
WIELKA BRYTANIA
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Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyki
produktu leczniczego, oznakowania i ulotek dla uzytkownika
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Ogodlne podsumowanie oceny naukowej wszystkich
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych
doramektyne do wstrzykiwania i w postaci roztworu do
polewania u gatunkow ssakow przeznaczonych do produkcji
zywnosci (patrz Aneks 1)

1. Wstep

Doramektyna jest srodkiem przeciwpasozytniczym. Nalezy do makrocyklicznych laktonow bardzo
zblizonych do iwermektyny. Oba zwigzki maja szerokie spektrum dziatania przeciwpasozytniczego i oba
powodujg porazenie u nicieni i pasozytniczych stawonogow. U bydta doramektyne podaje sie poprzez
wstrzykniecie podskérne w dawce 200 pg/kg masy ciata w celu zwalczania nicieni zotgdkowo-
jelitowych, nicieni ptucnych, nicieni pasozytujacych w oku, gzoéw, wszy, swierzbowcéw i kleszczy. U
owiec lek ten stosuje sie w postaci jednorazowego wstrzykniecia domiesniowego w dawce 200 lub
300 pg/kg masy ciata w celu zwalczania glist zotadkowo-jelitowych, swierzbowcdw i larw gzéow
nosowych. U $win lek stosuje sie w postaci jednorazowego wstrzykniecia domiesniowego w dawce
300 ug/kg masy ciata w celu zwalczania swierzbowcéw, glist zotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych,
nicieni nerkowych i wszy ssacych. U reniferow doramektyne podaje sie w postaci jednorazowego
wstrzykniecia podskérnego w dawce 200 pg/kg masy ciata w celu zwalczania nicieni i larw gzéw
gardtowych.

Dodatkowo u bydfa doramektyne podaje sie miejscowo na kark zwierzecia w dawce
500 pg/kg masy ciata w celu zwalczania infestacji glistami zotadkowo-jelitowymi, nicieniami ptucnymi,
nicieniami pasozytujacymi w oku, gzami, wszami ssacymi i gryzacymi, swierzbowcami i muchami.

Holandia zauwazyta, ze identyczne lub podobne weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace
doramektyne, stosowane u gatunkow przeznaczonych do produkcji zywnosci, majg rozne okresy
karencji ustalone przez panstwa cztonkowskie (UE/EOG). Dodatkowo Holandia wykryta, ze
weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce doramektyne do wstrzykiwania i w postaci roztworu do
polewania u gatunkow przeznaczonych do produkcji zywnosci zawieraja rozne $rodki stuzace
zminimalizowaniu ryzyka dla srodowiska w informacji o produkcie. Informacje dotyczace niektérych z
tych produktow sg uwazane za niewystarczajgce do zminimalizowania ryzyka dla srodowiska.

Holandia stwierdzita, ze w interesie zaréwno konsumentéw UE, jak i Srodowiska, lezy ujednolicenie
okresow karencji i $Srodkow stuzgcych zminimalizowaniu ryzyka. W zwigzku z tym

w dniu 22 marca 2012 r. Holandia przekazata Europejskiej Agencji Lekéw powiadomienie o procedurze
arbitrazowej, zgodnie z art 35 dyrektywy 2001/82/WE, w odniesieniu do wszystkich weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania i w postaci roztworu do polewania
u gatunkéw ssakéw przeznaczonych do produkcji zywnosci.

Nalezy zauwazy¢, ze z uwagi na brak ustalonego maksymalnego limitu pozostatosci (MRL) w mleku
weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce doramektyne nie sq dopuszczone do stosowania u
zwierzat w okresie laktacji. Jednak produkty te podaje sie podczas okresow zasuszenia z
zastosowaniem roznych srodkéw ostroznosci w celu ograniczenia pozostatosci leku w mleku, zwtaszcza
w odniesieniu do czasu, jaki musi uptyna¢ pomiedzy leczeniem a wycieleniem lub wykotem. W ramach
oceny CVMP rozwazyt konieczno$¢ wydania dalszych zalecen w celu zapewnienia, ze stosowanie leku
poza okresem laktacji nie bedzie prowadzi¢ do pojawienia sie pozostatosci w mleku, ktére wraz z
pozostatosciami z innych produktow spozywczych mogtyby narazi¢ konsumenta na lek w dawce
przekraczajacej dopuszczalng dawke dzienng (ADI) (60 ug na osobe na dzien).
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2. Dyskusja

Dane dotyczace pozostatosci

Odnotowano, ze wiekszo$¢ badan, ktorych wyniki udostepniono do oceny przez CVMP, przeprowadzono
przed wprowadzeniem aktualnych wytycznych dotyczacych pobierania prébek z miejsca wstrzykniecia:
Badania eliminacji pozostatosci markeréw VICH GL48 majace na celu ustalenie okreséw karencji
produktu (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)1, ktére wykazaty koniecznos$¢ wprowadzenia kontroli
jakosci pobierania probek, aby zagwarantowac przestrzeganie odpowiednich procedur, np. pobranie
osobnych préobek z samego miejsca wstrzykniecia i miejsc otaczajacych zgodnie z zaleceniem CVMP
dotyczacym pozostatosci w miejscu wstrzykniecia (EMEA/CVMP/542/03)2. Badania te nie uwzgledniaty
takiej kontroli jakosci i dlatego podaje sie w watpliwos$¢ doktadnosc pobrania préobek z miejsca
wstrzykniecia. Jest to prawdopodobna przyczyna obserwowanych réznic w poziomach pozostatosci.

Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace doramektyne w postaci roztworu do
polewania (bydito)

Mieso i podroby:

W odniesieniu do produktéw w postaci roztworu do polewania okres karencji dla miesa i podrobdéw
wotowych wynosi 35 dni we wszystkich panstwach cztonkowskich (UE/EOG), w ktérych produkty te
zostaty dopuszczone do obrotu lub oczekujg na dopuszczenie. Dlatego w przypadku produktéw w
postaci roztworu do polewania ocena okresow karencji dla miesa i podrobow nie byta konieczna.

Mleko — przedziat czasowy pomiedzy leczeniem zwierzat poza okresem laktacji a wycieleniem:

Aktualne maksymalne limity pozostatosci doramektyny w tkankach odpowiadajg 90% dopuszczalnej
dawki dziennej (60 ug na osobe na dzien), pozostawiajac 10% (6 ug) na pozostatosci pochodzace z
innych zrédet, np. mleka. Pomimo braku danych pozwalajacych na ustalenie stosunku stezenia
pozostatosci znacznikowych do catkowitego stezenia pozostatosci w mleku ustalono, ze dla mleka
mozna przyjac stosunek okreslony przez CVMP w odniesieniu do ttuszczu (0,86). Stosujac te wartos¢ w
przypadku mleka i przyjmujac 6 pg jako bezpieczng zawartos¢ pozostatosci doramektyny w 1,5 litra
mleka (przy zatozeniu, ze takie jest dzienne spozycie mleka), mozna obliczyé, ze bezpieczne stezenie
doramektyny w mleku wynosi 3,44 pg/l (6 pg x 0,86/1,5 |). Wartos¢ 3,44 ug/l zaokraglono w dot do

3 pg/l i przyjeto, ze stanowi ona bezpieczny poziom doramektyny w mleku.

CVMP nie dysponowat danymi na temat pozostato$ci w mleku u zwierzat mlecznych leczonych w
okresie zasuszenia. Jednak dostepne sg dwa badania eliminacji pozostatosci przeprowadzone
niezgodnie dobrg praktyka laboratoryjng u bydta w okresie laktacji, ktore dostarczyty danych na temat
pozostatosci w mleku. Jednoczes$nie istniejace w informacji o produkcie ostrzezenie (Nie stosowacé u
bydta mlecznego w okresie zasuszenia, w tym ciezarnych jatdwek mlecznych w okresie 60 dni przed
wycieleniem) jest uwazane za zachowawcze.

Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace doramektyne do wstrzykiwania
Bydio
Mieso i podroby:

Przedtozono wyniki kilku badan u bydta. Wyniki te byty bardzo zréznicowane (przeprowadzono je przed
pojawieniem sie aktualnych wytycznych CVMP i VICH dotyczacych zalecanych procedur pobierania

1 VICH GL48: Badania metabolizmu i kinetyki pozostatosci weterynaryjnych lekéw stosowanych u zwierzat przeznaczonych
do produkcji zywnosci: badania eliminacji pozostatosci znacznikowych w celu ustalenia okreséw karencji
(EMA/CVMP/VICH/463199/2009) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2011/04/WC500105052.pdf

2 Wytyczne CVMP dotyczace pozostatoéci leku w miejscu wstrzykniecia (EMEA/CVMP/542/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf
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prébek z miejsca wstrzykniecia, wiec nie stosowano w nich kontroli jakosci zapewniajacej prawidtowe
pobieranie probek). Miejscem pobierania prébek byta zawsze tkanka, w ktorej pozostatos¢ znacznikowa
utrzymywala sie najdtuzej i w rezultacie byta tkanka kluczowag do ustalenia okresu karencji.
Wykorzystujac dane z najbardziej odpowiedniego badania, ustalono okres karencji wynoszacy 54 dni.
Jednak w zwigzku z zaobserwowanymi réznicami w wynikach badan i zwazywszy ze zadne z tych badan
nie zostato przeprowadzone zgodnie z aktualnymi normami, a w wielu z tych badan stezenia pozostatosci
przewyzszaty maksymalny limit w ostatnim punkcie czasowym, aby wyréwnac réznice wystepujace w
catym pakiecie danych, przyjeto margines bezpieczenstwa wynoszacy 30%. W zwigzku z tym dla miesa i
podrobow wotowych w przypadku stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajgcych
doramektyne do wstrzykiwania zaleca sie okres karencji wynoszacy 70 dni.

Mleko — przedziat czasowy pomiedzy leczeniem zwierzat poza okresem laktacji a wycieleniem:

CVMP otrzymat do oceny jedno badanie eliminacji pozostatosci przeprowadzone niezgodnie z dobrg
praktyka laboratoryjng u bydta mlecznego w okresie laktacji i dwa badania eliminacji pozostatosci
zgodne z dobrg praktyka laboratoryjng u bydfa poza okresem laktacji. W oparciu o te dane uznano, ze
2-miesieczny przedziat czasowy pomiedzy leczeniem produktami zawierajagcymi doramektyne do
wstrzykiwania w zalecanej dawce a wycieleniem u bydta poza okresem laktacji zapewni bezpieczny
poziom pozostatosci w mleku.

Owce
Mieso i podroby:

U owiec przeprowadzono dwa badania. Miejscem wstrzykniecia byta tkanka, w ktorej pozostatosé
znacznikowa utrzymywata sie najdtuzej i w zwigzku z tym byta tkanka, na podstawie ktorej ustalano
okres karencji. Wykorzystujac dane z badania gtdwnego z uzyciem leku Dectomax do wstrzykiwania,
ustalono okres karencji wynoszacy 65 dni. Poniewaz badania te nie byly przeprowadzone zgodnie z
obowigzujgcymi obecnie normami, utrzymano okres karencji wynoszacy 70 dni, zalecony w procedurze
arbitrazowej z 2005 r. zgodnie z art. 34 dyrektywy 2001/82/WE, dotyczacej leku Dectomax w postaci
1% roztworu do wstrzykiwan u bydta i owiec (EMEA/V/A/009). Ten okres karencji (70 dni) zaleca sie u
owiec dla obydwu dawek leku (tj. 200 pg/kg masy ciata i 300 pg/kg masy ciata) podawanego
domiesniowo.

Mleko — przedziat czasowy pomiedzy leczeniem zwierzat poza okresem laktacji a wykotem:
Jak wskazano powyzej, stezenie doramektyny w mleku wynoszace 3 ug/l uwaza sie za bezpieczne.

CVMP otrzymat wyniki jednego badania eliminacji pozostatosci przeprowadzonego zgodnie z dobrg
praktyka laboratoryjng u owiec poza okresem laktacji oraz opublikowane wyniki dwdch badan
przeprowadzonych u owiec w okresie laktacji.

W oparciu o te dane uznano, ze zawarte w informacji o produkcie ostrzezenie (Nie stosowacé u
zasuszonych owiec mlecznych, w tym ciezarnych owiec mlecznych, w okresie 70 dni przed wykotem)
jest zachowawcze i zapewnia wystarczajacy poziom bezpieczenstwa konsumenta w przypadku
zastosowania najwyzszej zalecanej dawki 300 ug/kg masy ciata.

Swinie
Mieso i podroby:

CVMP ocenit wyniki trzech badan eliminacji pozostatosci. We wszystkich badaniach miejscem
wstrzykniecia byta tkanka o najmniejszej szybkosci eliminacji pozostatosci, w zwigzku z tym dane
uzyskane z miejsca wstrzykniecia stanowig podstawe do ustalenia okresu karencji. Na podstawie
gtébwnego badania odzwierciedlajacego najgorszy przypadek wyliczono okres karencji, ktory wynosi
60 dni. Jednakze pobieranie probek z miejsca wstrzykniecia przeprowadzono niezgodnie z
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obowigzujacymi obecnie normami i zastosowano stosunkowo znaczng ekstrapolacje danych od
ostatniego punktu czasowego — uboju (35 dni) — do wyliczonego okresu karencji, w zwigzku z tym
uznano za stosowne przyjecie 30% marginesu bezpieczenstwa dla tego okresu (60 dni).

Dlatego tez dla miesa i podrobow wieprzowych przyjmuje sie okres karencji wynoszacy 77 dni.

Renifery
Mieso i podroby:

CVMP otrzymat wyniki jednego badania przeprowadzonego zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng
(1998 r.), ale nie mogty one by¢ wykorzystane do ustalenia okresu karencji z uwagi na obecnosc¢ tylko
dwadch punktow czasowych uboju, matg liczbe/grupe zwierzat oraz fakt, ze w ostatnim punkcie
czasowym jedna z préb pobranych z miejsca wstrzykniecia zawierata pozostatosci w stezeniu
przekraczajacym maksymalny limit ustalony dla miesni (40 pg/kg).

Jednak z uwagi na to, ze renifery sg uwazane za gatunek podrzedny (gatunkiem gtéwnym w stosunku
do renifera jest bydto), mozna na nie ekstrapolowa¢ okres karencji ustalony u bydta. Wytyczne CVMP
opisujace wymagania wzgledem danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i stezenia pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u gatunkdéw o mniejszym
znaczeniu gospodarczym lub podrzednych (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)3 sugeruja, ze w przypadku
braku jakichkolwiek danych o okresach karencji, u gatunkéw podrzednych przyjmuje sie okres 1,5 raza
dtuzszy niz ustalony dla gatunkdéw gtéwnych. W przypadku reniferow okres karencji wyniostby 105 dni.
Jednak z uwagi na dostepnos¢ pewnej ilosci danych postanowiono ustali¢ doktadniejszy okres karencji.

Na podstawie danych uzyskanych u bydta okres poéttrwania pozostatosci doramektyny w fazie eliminacji
u reniferéw w miejscu wstrzykniecia oszacowano na 7 dni. Dostepne badania u reniferéw dostarczyty
danych dotyczacych pozostatosci w miejscu wstrzykniecia po 10 dniach od podania produktu. Biorac
pod uwage najwyzsze stezenia pozostatosci obserwowane po 10 dniach, obliczono, ze w 66. dniu po
podaniu produktu stezenie doramektyny w miejscu wstrzykniecia bedzie przynajmniej o potowe nizsze
od maksymalnego limitu pozostatosci. Liczbe 66 dni zaokraglono do 70 dni, dopasowujac ja do liczby
dni zalecanej u bydta. W zwigzku z tym zalecany okres karencji dla miesa i podrobow z reniferow
ustalono na 70 dni.

Mleko — przedziat czasowy pomiedzy leczeniem zwierzat poza okresem laktacji a wycieleniem:

Nie przeprowadzono zadnych badan na faniach w okresie laktacji i poza nim. W przypadku bydta
dopuszczalny jest standardowy 2-miesieczny odstep czasowy pomiedzy leczeniem a wycieleniem.
Odstep ten réwniez uznano za wystarczajaco zachowawczy w przypadku reniferéw.

3 Wytyczne CVMP opisujace wymagania wzgledem danych dotyczacych bezpieczefstwa stosowania i stezenia pozostatoéci
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u gatunkédw o mniejszym znaczeniu gospodarczym lub
podrzednych (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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Ocena ryzyka dla srodowiska

Podmioty odpowiedzialne dostarczyty wyniki oceny zagrozenia dla srodowiska fazy 11. Wyniki tej oceny
wskazujg, ze wspotczynnik ryzyka jest wyzszy niz 1 w ocenie warstwy A w dwdch przypadkach — dla
wodnych bezkregowcdw (scenariusz bezposredniego wydalania) i fauny odchod6éw. Wniosek ten odnosi
sie do zaréwno do produktéw w postaci roztworu do polewania, jak i produktéw do wstrzykiwania.
Wedtug wytycznych VICH nr 38 faza II niezbedna jest ocena warstwy B. W pierwszym przypadku
ryzyko dla wodnych bezkregowcdow nie mogto zostaé¢ wykluczone metoda prognozowania
przewidywalnego stezenia w srodowisku (PEC) w scenariuszu bezposredniego wydalania. Badanie
rozrodu stawonogéw Daphnia magna, majace na celu przeprowadzenie oceny warstwy B, nie zostato
przedfozone w ramach oceny ryzyka dla srodowiska.

W odniesieniu do wptywu stosowania roztworu do wstrzykiwania u owiec na srodowisko CVMP uznat, ze
zgodnie z wytycznymi CVMP scenariusz ,bezposrednie wydalanie do wdd powierzchniowych” odnosi sie
wytacznie do bydta. Dlatego tez nie przyjmuje sie tego scenariusza dla owiec. W scenariuszu
sptywowym, jako ze najwyzsza warto$¢ PEC bydta (0,84 ug/kg) jest wyzsza niz najwyzsza wartos¢ PEC
owiec (0,48 ug/kg), wnioski uzyskane z badania przeprowadzonego u bydta mogg miec¢ zastosowanie u
owiec. Uznano, ze organizmy wodne nie sg zagrozone doramektyng dostajacq sie do zbiornikow wadd
powierzchniowych wraz z odchodami leczonych owiec.

W przypadku fauny odchodéw wyniki oceny warstwy A wykazaty bardzo wysoki wspétczynnik ryzyka,
wskazujac na niedopuszczalny poziom ostrego ryzyka. Wniosek ten odnosi sie do zaréwno do
produktow w postaci roztworu do polewania, jak i produktéow do wstrzykiwania. Dane uzupetniajace nie
pozwolity na wykluczenie umiarkowanego i dtugoterminowego ryzyka dla owaddéw stanowigcych faune
odchoddéw. Z uwagi na brak jednolitych wytycznych dotyczacych sposobu prowadzenia badan w ramach
oceny warstwy B dla owadow stanowigcych faune odchoddw uwaza sie, ze podjete srodki stuzgce
zminimalizowaniu ryzyka, polegajace na zmniejszeniu narazenia, sq wystarczajgce do zniesienia
zidentyfikowanego ryzyka.

Wartosc¢ logarytmu wspdtczynnika podziatu oktanol-woda nie jest uwazana za wiarygodny wskaznik
bioakumulacji przy zastosowanej metodzie (wytrzasarka), ale wskazuje na potencjalng bioakumulacje
doramektyny. Aktualny pakiet danych nie pozwala na ocene bioakumulacji, w zwigzku z tym nie mozna
wykluczy¢ bioakumulacji doramektyny.

W celu zapobiegania wystepowaniu zidentyfikowanego ryzyka dla organizmoéow wodnych i fauny
odchodow oraz mozliwej bioakumulacji zaleca sie nastepujace srodki stuzace zminimalizowaniu ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajgcych doramektyne w
postaci roztworu do polewania:

W punkcie 4.5 ,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania” charakterystyki produktu
leczniczego nalezy zamiesci¢ nastepujacy tekst:

Doramektyna jest silnie toksyczna wzgledem fauny odchoddw oraz organizmdéw wodnych i moze
gromadzi¢ sie w osadach.

Ryzyko dla ekosystemow wodnych i fauny odchodéw mozna ograniczyé, zmniejszajac czestosé
stosowania doramektyny (oraz innych produktéw z tej samej klasy srodkdéw przeciwrobaczych) i
unikajgc powtarzanego stosowania u bydta.

Ryzyko dla ekosystemdw wodnych bedzie mniejsze, gdy leczone bydto bedzie trzymane z dala od wody
przez okres od dwdch do pieciu tygodniu po zakoriczeniu leczenia.

W punkcie 5.3 ,Wptyw na srodowisko” charakterystyki produktu leczniczego nalezy zamiescic¢
nastepujacy tekst:
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Doramektyna, podobnie jak inne makrocykliczne laktony, moze wptywac niekorzystnie na organizmy
inne niz docelowe. Wydalanie doramektyny w potencjalnie toksycznych stezeniach moze trwac przez
kilka tygodni od momentu zakoriczenia leczenia. Fekalia zawierajgce doramektyne, wydalane na
pastwisku przez leczone zwierzeta, mogq zmniejszac liczbe organizmow zywiacych sie odchodami, co
moze spowalnia¢ degradacje tych odchoddw.

Doramektyna jest silnie toksyczna wzgledem organizmdw wodnych i moze gromadzi¢ sie w osadach.

W celu zapobiegania wystepowaniu zidentyfikowanego ryzyka dla organizméw wodnych i fauny
odchodow oraz mozliwej bioakumulacji zaleca sie nastepujace srodki stuzace zminimalizowaniu ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajgcych doramektyne do

wstrzykiwania:

W punkcie 4.5 ,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania” charakterystyki produktu
leczniczego nalezy zamies$ci¢ nastepujacy tekst:

Doramektyna jest silnie toksyczna wzgledem fauny odchoddéw oraz organizmoéw wodnych i moze
gromadzi¢ sie w osadach.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych i fauny odchoddéw mozna ograniczyé, zmniejszajac czestosé
stosowania doramektyny (oraz innych produktéw z tej samej klasy srodkéw przeciwrobaczych) i
unikajgc powtarzanego stosowania u bydta i owiec.

Ryzyko dla ekosystemdw wodnych bedzie mniejsze, gdy leczone bydto bedzie trzymane z dala od wody
przez okres od dwdch do pieciu tygodniu po zakonczeniu leczenia.

W punkcie 5.3 ,Wptyw na srodowisko” charakterystyki produktu leczniczego nalezy zamiescic¢
nastepujacy tekst:

Doramektyna, podobnie jak inne makrocykliczne laktony, moze wptywac niekorzystnie na organizmy
inne niz docelowe. Wydalanie doramektyny w potencjalnie toksycznych stezeniach moze trwac przez
kilka tygodni od momentu zakoriczenia leczenia. Fekalia zawierajgce doramektyne, wydalane na
pastwisku przez leczone zwierzeta, mogg zmniejszac liczbe organizmdw Zywigcych sie odchodami, co
moze spowalnia¢ degradacje tych odchoddw.

Doramektyna jest silnie toksyczna wzgledem organizmoéw wodnych i moze gromadzi¢ sie w osadach.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Bezpieczenstwo konsumenta

Biorac pod uwage dane uzyskane z badan eliminacji pozostatosci, dostarczone przez
wnioskodawcow/podmioty odpowiedzialne weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajgcych
doramektyne do wstrzykiwania, za bezpieczne uznano okresy karencji wynoszace 70 dni dla miesa i
podrobéw wotowych, 70 dni dla miesa i podrobéw baranich, 77 dni dla miesa i podrobdéw wieprzowych
oraz 70 dni dla miesa i podrobdw z reniferéw. Ponadto stwierdzono, ze stosowanie weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania i w postaci roztworu do polewania
poza okresem laktacji moze prowadzi¢ do wystgpienia poziomow pozostatosci narazajacych
konsumenta na lek w dawce przekraczajgcej dopuszczalng dawke dzienng. W zwigzku z tym Komitet
obliczyt minimalny przedziat czasowy pomiedzy leczeniem produktami zawierajagcymi doramektyne a
wycieleniem lub wykotem, wynoszacy 2 miesigce dla bydta i reniferéw oraz 70 dni dla owiec.

Bezpieczenstwo dla srodowiska

Dostepne dane nie pozwalaja na wykluczenie mozliwosci bioakumulacji doramektyny, a ponadto
dostepne dane dotyczace toksycznosci pozwolity zidentyfikowac¢ ryzyko dla organizmdéw wodnych (ostra
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toksycznos$c¢ wzgledem gatunku Daphnia magna) oraz dla fauny odchoddw zawierajacych pozostatosci
leku, wynikajace ze stosowania produktéw zgodnie z zalecanym dawkowaniem. W zwigzku z tym w
informacji o produkcie muszg sie znalez¢ srodki stuzace zminimalizowaniu ryzyka zgodne z powyzszym
opisem.

Whnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Ocena stosunku korzysci do ryzyka jest pozytywna przy zatozeniu, ze (i) okresy karencji dla produktow
do wstrzykiwania w przypadku miesa i podrobow wynoszg 70 dni dla bydta, 70 dni dla owiec, 77 dni
dla swin i 70 dni dla reniferéw, (ii) dla produktéw do wstrzykiwania i w postaci roztworu do polewania
w przypadku mleka ustala sie nastepujace minimalne przedziaty czasowe pomiedzy leczeniem a
wycieleniem lub wykotem: 2 miesigce dla bydta i reniferéow, 70 dni dla owiec, oraz (iii) w przypadku
stosowania produktéw do wstrzykiwania i w postaci roztworu do polewania do informacji o produkcie
zostang dodane srodki stuzace zminimalizowaniu ryzyka dla organizméw wodnych i fauny odchodéw.

Podstawy do zmiany charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki dla uzytkownika

ZWazywszy, ze

e na podstawie danych uzyskanych w badaniach eliminacji pozostatosci u bydta, owiec, $win i
reniferéw, dostarczonych przez wnioskodawcéw/podmioty odpowiedzialne weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania, CVMP uznat za bezpieczne
okresy karencji wynoszace 70 dni dla miesa i podrobéw wotowych, 70 dni dla miesa i podrobow
baranich, 77 dni dla miesa i podrobdéw wieprzowych oraz 70 dni dla miesa i podrobdw z reniferéw;

e na podstawie danych uzyskanych w badaniach eliminacji pozostatosci u bydfa i owiec,
dostarczonych przez wnioskodawcéw/podmioty odpowiedzialne weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania oraz wobec braku ustalonego
maksymalnego limitu pozostatosci w mleku, CVMP przyjat minimalne przedziaty czasowe pomiedzy
leczeniem a wycieleniem lub wykotem, wynoszace 2 miesigce dla bydta i reniferéw oraz 70 dni dla
owiec;

e na podstawie danych uzyskanych w badaniach w ramach oceny ryzyka dla srodowiska,
dostarczonych przez wnioskodawcéw/podmioty odpowiedzialne weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania, CVMP postanowit, ze nalezy zastosowac
$rodki stuzgce zminimalizowaniu zidentyfikowanego ryzyka dla organizmmdéw wodnych i fauny
odchodéw, a takze mozliwego ryzyka bioakumulacji;

e CVMP uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka stosowania lekow jest korzystny w przypadku
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajgcych doramektyne do wstrzykiwania i w postaci
roztworu do polewania pod warunkiem wprowadzenia zmian do informacji o produkcie;

CVMP zalecit zmiane warunkdéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajacych doramektyne do wstrzykiwania i w postaci roztworu do
polewania, stosowanych u gatunkéw ssakéw przeznaczonych do produkcji zywnosci (patrz Aneks 1), w
celu wprowadzenia poprawek do charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki
dla uzytkownika przedstawionych w Aneksie III.
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Zalacznik III

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej
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Zmiany w odpowiednich punktach informacji o produkcie dla
iniekcyjnych produktow leczniczych weterynaryjnych
zawierajacych doramektyne:

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dodac dla wszystkich produktow:

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne srodki ostroznosci
Doramektyna jest bardzo toksyczna dla fauny odchoddéw i organizméw wodnych oraz moze sie ona
kumulowa¢ w osadach.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych i fauny odchodéw moze by¢ ograniczane przez unikanie zbyt
czestego i wielokrotnego stosowania u bydta i owiec doramektyny (i produktéw z tej samej grupy
$rodkow przeciwrobaczych)

Ryzyko dla ekosystemdw wodnych moze by¢ ograniczane przez trzymanie leczonego bydta z dala od
zbiornikow wodnych przez dwa do pieciu tygodniu po zastosowaniu produktu.

Zmienic¢ jezeli ma dotyczy:

4.11 Okres karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych krow i jatowek, ktore sg przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego
do spozycia przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed planowanym porodem.

Owce:
Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych owiec, ktore sg przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego do
spozycia przez ludzi, w ciqgu 70 dni przed planowanym porodem.

Swinie:

Tkanki jadalne: 77 dni
Renifery:

Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych tani, ktére sq przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego do spozycia
przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed planowanym porodem.
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Dodac¢ dla wszystkich produktow:

5.3 Wplyw na srodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna moze mie¢ negatywny wptyw na organizmy
nie bedace gatunkami docelowymi. Przez kilka tygodni po leczeniu doramektyna moze by¢ wydzielana
w potencjalnie toksycznych iloéciach. Kat zawierajace doramektyne wydalany przez leczone zwierzeta
na pastwiskach moze powodowacé zmniejszanie sie liczby organizméw bytujacych w odchodach przez
co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodow.

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizmdéw wodnych i moze kumulowac sie w osadach

Oznakowanie opakowan:

Zmienic¢ jezeli dotycz:

8. OKRES KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych krow i jatowek, ktore sg przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego
do spozycia przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed planowanym porodem.

Owce:
Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych owiec, ktore sg przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego do
spozycia przez ludzi, w ciqgu 70 dni przed planowanym porodem.

Swinie:

Tkanki jadalne: 77 dni
Renifery:

Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych tani, ktére sq przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego do spozycia
przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed planowanym porodem.

Dodac dla wszystkich produktow:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla fauny odchoddéw i organizméw wodnych oraz moze kumulowaé
sie w osadach.

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna moze mie¢ negatywny wptyw na organizmy
nie bedace gatunkami docelowymi. Przez kilka tygodni po leczeniu doramektyna moze by¢ wydzielana
w potencjalnie toksycznych ilosciach. Kat zawierajace doramektyne wydalany przez leczone zwierzeta
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na pastwiskach moze powodowac zmniejszanie sie liczby organizmoéw bytujacych w odchodach przez
co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodéow.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych i fauny odchodéw moze by¢ ograniczone przez unikania zbyt
czestego i wielokrotnego stosowania u bydta i owiec stosowania doramektyny (i produktow z tej samej
grupy $rodkdéw przeciwrobaczych).

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych moze by¢ takze ograniczane przez trzymanie leczonego bydta z dala
od zbiornikdw wodnych przez dwa do pieciu tygodni po podaniu produktu.

Ulotka informacyjna:

Zmienic, jezeli dotyczy:

10. OKRES KARENCJI
Bydto:

Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych krow i jatowek, ktore sg przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego
do spozycia przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed planowanym porodem.

Owce:
Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych owiec, ktore sg przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego do
spozycia przez ludzi, w ciqgu 70 dni przed planowanym porodem.

Swinie:

Tkanki jadalne: 77 dni
Renifery:

Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych tani, ktére sq przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego do spozycia
przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed planowanym porodem.

Dodac dla wszystkich produktow:

12. Specjalne ostrzezenia
Doramektyna jest bardzo toksyczna dla fauny odchoddéw i organizméw wodnych oraz moze kumulowaé
sie w osadach.

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna moze mie¢ negatywny wptyw na organizmy
nie bedace gatunkami docelowymi. Przez kilka tygodni po leczeniu doramektyna moze by¢ wydzielana
w potencjalnie toksycznych ilosciach. Kat zawierajace doramektyne wydalany przez leczone zwierzeta
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na pastwiskach moze powodowac zmniejszanie sie liczby organizmoéw bytujacych w odchodach przez
co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodow.

Ryzyko dla ekosystemdéw wodnych i fauny odchodéw moze by¢ ograniczone przez unikania zbyt
czestego i wielokrotnego stosowania u bydta i owiec stosowania doramektyny (i produktow z tej samej
grupy $rodkdéw przeciwrobaczych).

Ryzyko dla ekosystemdw wodnych moze by¢ takze ograniczane przez trzymanie leczonego bydta z dala
od zbiornikdw wodnych przez dwa do pieciu tygodni po podaniu produktu.

Zmiany w odpowiednich punktach informacji o produkcie dla
produktéw leczniczych weterynaryjnych do polewania
zawierajacych doramektyne:

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dodac¢ dla wszystkich produktow:

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne srodki ostroznosci

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla fauny odchodéw i organizmdéw wodnych oraz moze kumulowacd
sie w osadach.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych i fauny odchodéw moze by¢ ograniczone przez unikania zbyt
czestego i wielokrotnego stosowania u bydta stosowania doramektyny (i produktéw z tej samej grupy
$rodkdw przeciwrobaczych).

Ryzyko dla ekosystemdéw wodnych moze by¢ takze ograniczane przez trzymanie leczonego bydta z dala
od zbiornikow wodnych przez dwa do pieciu tygodni po podaniu produktu.

Dodac¢ dla wszystkich produktow:

4.11 Okres karencji
Bydto:

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowac u ciezarnych krow i jatdwek przeznaczonych do produkcji mleka
przeznaczonego do spozycia przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed planowanym porodem.

Dodac¢ dla wszystkich produktow:

5.3 Wplyw na srodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna moze mie¢ negatywny wptyw na organizmy
nie bedace gatunkami docelowymi. Przez kilka tygodni po leczeniu doramektyna moze by¢ wydzielana
w potencjalnie toksycznych iloéciach. Kat zawierajace doramektyne wydalany przez leczone zwierzeta
na pastwiskach moze powodowac zmniejszanie sie liczby organizmoéw bytujacych w odchodach przez
co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodow.

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i moze kumulowac sie w osadach.

24/26



Oznakowanie opakowan:

Dodac¢ dla wszystkich produktow:

8. OKRES KARENCJI

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowac u ciezarnych kréw i jatdwek przeznaczonych do produkcji mleka
przeznaczonego do spozycia przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed planowanym porodem.

Dodac dla wszystkich produktow:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla fauny odchoddéw i organizméw wodnych oraz moze kumulowac
sie w osadach.

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna moze mie¢ negatywny wptyw na organizmy
nie bedace gatunkami docelowymi. Przez kilka tygodni po leczeniu doramektyna moze by¢ wydzielana
w potencjalnie toksycznych ilosciach. Kat zawierajgce doramektyne wydalany przez leczone zwierzeta
na pastwiskach moze powodowac zmniejszanie sie liczby organizmoéw bytujacych w odchodach przez
co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodow.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych i fauny odchodéw moze by¢ ograniczone przez unikania zbyt
czestego i wielokrotnego stosowania u bydta stosowania doramektyny (i produktéw z tej samej grupy
$rodkow przeciwrobaczych).

Ryzyko dla ekosystemdw wodnych moze by¢ takze ograniczane przez trzymanie leczonego bydta z dala
od zbiornikow wodnych przez dwa do pieciu tygodni po podaniu produktu.

Ulotka informacyjna:

Doda¢ dla wszystkich produkdw:

10. Okres karencji

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowac u ciezarnych kréw i jatdwek przeznaczonych do produkcji mleka
przeznaczonego do spozycia przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed planowanym porodem.

Dodac dla wszystkich produktow:

12. Special warnings
Doramektyna jest bardzo toksyczna dla fauny odchodéw i organizmdéw wodnych oraz moze kumulowacd
sie w osadach.

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna moze mie¢ negatywny wptyw na organizmy
nie bedace gatunkami docelowymi. Przez kilka tygodni po leczeniu doramektyna moze by¢ wydzielana
w potencjalnie toksycznych iloéciach. Kat zawierajace doramektyne wydalany przez leczone zwierzeta
na pastwiskach moze powodowacé zmniejszanie sie liczby organizméw bytujacych w odchodach przez
co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodow.
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Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych i fauny odchodéw moze by¢ ograniczone przez unikania zbyt
czestego i wielokrotnego stosowania u bydta stosowania doramektyny (i produktow z tej samej grupy
$rodkow przeciwrobaczych).

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych moze by¢ takze ograniczane przez trzymanie leczonego bydta z dala
od zbiornikow wodnych przez dwa do pieciu tygodni po podaniu produktu.
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