Zatacznik I

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktu
leczniczego weterynaryjnego, gatunkow zwierzat, drog

podania, okresow karencji, wnioskodawcow w Panstwie
Czionkowskim



Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Austria Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

2137




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Butgaria Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

3/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Cypr Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

4/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Republika Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Czeska Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni

Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowac u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

5/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Dania Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

6/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Estonia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskornie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

7/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Grecja Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

8/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Hiszpania Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

9/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Finlandia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdbwek w ciagu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

10/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Francja Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

11/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Wegry Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w cigqgu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

12/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Irlandia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwoér do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

13/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Islandia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

14/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
totwa Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

15/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Liwta Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowac u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowaé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

16/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Malta Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

17137




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Holandia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni

18/37




Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Norwegia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni
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Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Polska Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni
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Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Portugalia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdbwek w ciagu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni
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Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Romunia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni
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Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Szwecja Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni
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Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Stowenia Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowadé u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni
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Panistwo Whnioskodawca Nazwa Posta¢ INN/moc Gatunki Droga podania Zalecana Okres karencji
Czilonkowskie farmaceutyczna zwierzat dawka
UE/EOG
Stowacja Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Roztwor do Doramectin 10 | Bydto, Bydto - Bydto i owce - | BYDLO: Tkanki jadalne: 54
Veterinary solution for injection wstrzykiwan mg/ml owce i podskdrnie 1mlna50kg | dni
Medical Research | for cattle, sheep and Swinie masy ciata Mleko: Produkt nie

& Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

pigs

Owcei i $winie -
domiesniowo

Swinie - 1 ml
na 33 kg masy
ciata

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

Nie stosowad u krow w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
jatdwek w ciggu 60 dni przed
planowanym porodem
OWCE:

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: Produkt nie
dopuszczony do stosowania u
zwierzat w laktacji
produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowad u owiec w
zasuszeniu oraz u ciezarnych
owiec w ciggu 70 dni przed
planowanym porodem.
SWINIE:

Tkanki jadalne: 56 dni
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Zataqcznik 11
Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyki

produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki
informacyjnej
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Ogodlne podsumowanie oceny naukowej produktu leczniczego
Prontax 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i
swin i produktow powigzanych pod réznymi nazwami

1. Wprowadzenie

Produkt Prontax 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win (i produkty powigzane pod
réoznymi nazwami) jest jatowym roztworem do wstrzykiwan zawierajgcym 10 mg doramektyny w 1 ml.
Doramektyna jest srodkiem przeciwpasozytniczym otrzymanym w wyniku fermentacji wybranych
szczepdw pochodzacych od organizmoéw zyjacych w glebie Streptomyces avermitilis. Jest
makrocyklicznym laktonem blisko zwigzanym z iwermektyng. Oba zwigzki majq szerokie spektrum
dziatania przeciwpasozytniczego i wywotujg podobny rodzaj porazenia u nicieni i stawonogow
pasozytniczych.

U bydta produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji i zapobiegania inwazjom glist zotagdkowo-
jelitowych, nicieni ptucnych, nicieni pasozytujacych w oku, gzow, wszy i swierzbowcéw. U swin produkt
jest przeznaczony do zwalczania inwazji Swierzbowcdw, glist zotagdkowo-jelitowych, nicieni ptucnych,
nicieniu pasozytujacych w oku, nicieni pasozytujacych w nerkach, wszy ssacych. Lek chroni swinie
przed zakazeniem lub ponownym zakazeniem wywotanym przez Sarcoptes scabiei przez 18 dni.

U owiec produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji i zapobiegania inwazjom Psoroptes ovis
($wierzbowiec owczy) oraz glist zotadkowo-jelitowych i gzow.

Whnioskodawca, firma Pfizer Limited, wystgpit z wnioskiem o przeprowadzenie procedury
zdecentralizowanej dotyczacej produktu Dectomax 10 mg/ml roztwor dla bydta, owiec i $win.
Referencyjnym panstwem cztonkowskim byta Irlandia, a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi
byty: Austria, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia,
Islandia, Litwa, totwa, Malta, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja i
Wegry. Wniosek zostat ztozony zgodnie z art. 13 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE (tzw. wniosek
dotyczacy produktu odtwoérczego). Referencyjnymi produktami dla tego wniosku dotyczacego produktu
odtwdrczego byly: Dectomax 1% wag./obj. roztwdr do wstrzykiwan dla bydta i owiec oraz Dectomax
10 mg/ml rozwér do wstrzykiwan dla swin.

W czasie procedury referencyjne panstwo cztonkowskie i zainteresowane panstwa cztonkowskie nie
zdotaty osiggna¢ porozumienia w odniesieniu do danych przedstawionych na poparcie oceny ryzyka
$srodowiskowego i proponowanego okresu karencji u bydfa. Dwa zainteresowane panstwa cztonkowskie
(Holandia i Francja) uznaty, ze zarejestrowanie produktu Prontax 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla
bydta, owiec i $win moze stwarzac¢ potencjalne powazne zagrozenie dla srodowiska i ryzyko dla
konsumentéw. W wyniku tego sprawa zostata przekazana do CVMP.

Zwrdécono sie do CVMP o wydanie opinii na temat zastrzezen wniesionych przez zainteresowane
panstwa cztonkowskie i orzeczenie o stosunku korzysci do ryzyka produktu Prontax 10 mg/ml roztwor
do wstrzykiwan dla bydta, owiec i swin.

Przed oméwieniem kwestii spornych nalezy zwrdci¢ uwage na dwie ponizej przedstawione zmiany w
pierwszym wniosku, ktore zostaty wprowadzone w czasie procedury zdecentralizowanej i procedury
arbitrazowej CVMP:

27/37



e Podczas procedury zdecentralizowanej proponowana nazwa produktu zostata zmieniona z
~Dectomax 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win” na ,Prontax 10 mg/ml

2l

roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win"*.

e Podczas procedury arbitrazowej w Irlandii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dwdéch
produktow referencyjnych, Dectomax 1% wag./obj. roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec i
Dectomax 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla swin, zostaty przeniesione z firmy Pfizer
Healthcare Ireland na firme Elanco Animal Health, Eli Lilly and Company Limited i nazwy
referencyjnych produktéw w Irlandii zostaty zmienione na Zearl 10 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan dla bydta i swin i Zearl 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin.

2. Ocena przedstawionych danych

Procedura arbitrazowa dotyczaca produktu Prontax 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec
i Swin dotyczy potencjalnych powaznych zagrozen zgtoszonych przez Francje i Holandie w odniesieniu

do oceny ryzyka dla srodowiska oraz przez Holandie w odniesieniu do proponowanego okresu karencji
dla bydta.

Potencjalne powazne zagrozenia dla srodowiska to zgtoszone przez Francje i Holandie zagrozenie dla
fauny zyjacej w odchodach i dla gatunku Daphnia magna przy stosowaniu zgodnie z proponowanymi
zaleceniami oraz stwierdzone przez Holandie ryzyko wynikajace z mozliwosci bioakumulacji w zwigzku
z ustaleniem wspotczynnika log Kow z zastosowaniem nieodpowiedniej dla sktadnika czynnego metody
testu.

Potencjalne powazne zagrozenie dotyczace okresu karencji stwierdzone przez Holandie dotyczy
proponowanego okresu karencji wynoszacego 54 dni przed ubojem zwierzat, ktéry zostat uznany za
zbyt kroétki, biorac pod uwage poziomy pozostatosci w miejscu wstrzykniecia wykazane w innych
badaniach, niz badanie wykorzystane jako badanie podstawowe, oraz fakt, ze zadne z badan
dotyczacych zmniejszania poziomu pozostatosci nie zostato przeprowadzone zgodnie z obecnie
obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi pozostatosci w miejscu wstrzykniecia.

Ocena ryzyka dla srodowiska

Whnioskodawca przeprowadzit ocene ryzyka dla srodowiska z zgodnie z wytycznymi VICH dotyczacymi
oceny fazy Iifazy II przyjetymi przez CYMP (CVMP/VICH/592/98-wersja ostateczna,
CVMP/VICH/790/03-wersja ostateczna) oraz zgodnie z wytycznymi CVMP dotyczacymi oceny wptywu
weterynaryjnych produktow leczniczych na srodowisko naturalne uzupetniajgcymi wytyczne VICH GL6 i
GL38 (CVMP/ERA/418282/2005-wersja poprawiona).

Zgodnie z wytycznymi VICH, w przypadku $win, ocene ryzyka dla srodowiska mozna zakonczy¢ na
fazie I. Dla bydta i owiec konieczna byta ocena fazy II, stopnia A.

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (log Pow) ustalono na 4,4 z zastosowaniem metody wytrzasania
w kolbie. Jednakze dla substancji ze wspodtczynnikiem log Pow powyzej 4 metoda ta jest uwazana za
nieodpowiednig. CVMP uznat, ze metoda testu zastosowanego w celu okreslenia wspoétczynnika
podziatu n-oktanol/woda jest niewtasciwa. Zatem wspotczynnik log Pow wynoszacy 4,4 moze by¢
jedynie uznany za wskaznik rzeczywistej wartosci.

Przy wartosci log Pow = 4 wymagana jest ocena bioakumulacji. Jednakze nie przedstawiono badania
dotyczacego bioakumulacji. Nie przeprowadzono takze oceny wtérnego zatrucia. CVMP uznat, ze na

! podczas procedury zdecentralizowanej uzgodniono, ze rejestracja produktu odtwérczego pod nazwa Dectomax nie
zostanie wydana, zanim produkt referencyjny o nazwie ,Dectomax” nie zostanie wycofany lub inaczej nazwany.
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podstawie dostepnego zestawu danych ocena bioakumulacji nie jest mozliwa, a zatem nie mozna
wykluczy¢ bioakumulacji doramektyny.

W odniesieniu do toksycznego wptywu na faune zyjaca w odchodach dostepnych jest wiele badan i
publikacji w piSmiennictwie naukowym. Do okreslenia ryzyka dla fauny zyjacej w odchodach
zastosowano wartosci przewidywanych stezen w $srodowisku (ang. Predicted Environmental
Concentrations, PEC) dla odchoddw, wyznaczone w zataczonym badaniu dotyczacym metabolizmu.
Stezenie wszystkich pozostatosci doramektyny wydalanych w odchodach bydta osiggato szczyt po 5
dniach po podaniu (562 ug/kg), a nastepnie zmniejszyto sie, osigqgajac poziom 239 pg/kg po 14 dniach.
Stezenie macierzystego leku w kale osiggato szczyt po 3 dniach po podaniu (319 pg/kg) i wynosito 133
Hg/kg po 14 dniach (ostatni punkt czasowy pobierania prébek). Poniewaz brak danych dotyczacych
rodzaju i zawartosci metabolitéw, niemozliwe jest zweryfikowanie wartosci PEC na podstawie
metabolizmu, ocena ryzyka jest oparta na poziomie wszystkich pozostatosci.

Na podstawie przewidywanych stezen niewywotujgcych negatywnych skutkéw w srodowisku (ang.
Predicted No Effect Concentrations, PNECs) ustalonych na podstawie stezenia LC50 wynoszacego 1,34
Hg/kg gleby dla much (Haematobia irritans) i najwyzszego stezenia niewywotujgcego efektow
szkodliwych (NOEC) réwnego 4,0 ug/kg gleby dla chrzaszczy zyjacych w odchodach (Ontophagus
gazelle) uzyskano wysokie wspotczynniki ryzyka (ang. risk quotient, RQ) dla obu gatunkéw
(odpowiednio 41940 i 1405, na podstawie ilosci wszystkich pozostatosci w odchodach w 5. dniu po
podaniu), co wskazuje na bardzo wysokie ryzyko dla owaddw zyjacych w odchodach w ocenie stopnia
A. Z tego powodu nalezy przeprowadzi¢ ocene stopnia B. Jednakze stwierdzono, ze obecnie brak jest
dostepnych ujednoliconych wytycznych dotyczacych sposobu przeprowadzania oceny stopnia B dla
owadow zyjacych w odchodach.

Charakterystyke ryzyka dla srodowiska wodnego przeprowadzono na podstawie stezet EC50 rownego
0,1 ug/l i NOEC réwnego 0,025, ustalonych w badaniu dotyczacym ostrej toksycznosci doramektyny u
dafni (D. magna). Na podstawie przewidywanych stezen w Srodowisku w wodach powierzchniowych:
PECwody powierzchniowe réwnego 0,0005 pg doramektyny/l wody powierzchniowej (scenariusz
sptywu) i PECwody powierzchniowe rownego 0,209 pg doramektyny/l wody powierzchownej
(bezposrednie wydalanie) w ocenie stopnia A wykryto wysokie ryzyko dla gatunku dafni w obu
scenariuszach ekspozycji ze wspoétczynnikami RQ rownymi, odpowiednio: 5 i 2090. Po weryfikacji
PECwody powierzchniowe z zastosowaniem modelu FOCUS zgodnie z zaleceniami zawartymi w
wytycznych CVMP - CVMP/ERA/418282/2005 - uznano, ze nie ma zagrozenia dla organizméw wodnych
w wyniku sptywu doramektyny do wod powierzchniowych.

Dalsza weryfikacja PEC dla scenariusza bezposredniego wydalania przy uwzglednieniu, ze szczytowe
wydalanie wszystkich pozostatosci miato miejsce w 5. dniu po podaniu leku i odpowiadato 7,8%
podanej dawki oraz na podstawie podziatu osadu doprowadzita do uzyskania PECwody powierzchniowe-
zweryfikowane-wydalanie bezposrednie rdwnego 0,00049 ug/l, co daje wspodtczynnik RQ dla gatunku
dafni réwny 4,9 - nadaj powyzej 1. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dafni na podstawie
weryfikacji PEC, zgodnie z wytycznymi VICH 38, nalezy przeprowadzi¢ ocene stopnia B, w przypadku
ktérej konieczne jest badanie dotyczace reprodukcji Daphnia magna. Jednakze badanie takie nie jest
dostepne i nie moze by¢ udostepnione do celéw niniejszej procedury arbitrazowej.

Whnioski dotyczace wptywu na srodowisko

Whnioskodawca przedstawit ukierunkowang ocene fazy II ryzyka dla srodowiska. W przypadku bydta
wynik oceny ryzyka dla srodowiska wskazuje, ze w ocenie stopnia A w dwdch przypadkach, a
mianowicie w przypadku dafni (w scenariuszu wydalania bezposredniego) i w przypadku fauny zyjacej
w odchodach, wspdtczynniki RQ sg wyzsze niz 1. Zgodnie z wytycznymi VICH 38 dotyczacymi oceny
fazy II konieczna jest ocena stopnia B. W pierwszym przypadku ryzyko dla dafni mozna wykluczy¢
poprzez przeprowadzenie wielu weryfikacji PEC dla scenariusza bezposredniego wydalania. W ocenie
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ryzyka srodowiskowego nie przedstawiono badania dotyczacego reprodukcji Daphnia magna w celu
przeprowadzenia oceny stopnia B.

W przypadku fauny zyjacej w odchodach wyniki oceny stopnia A wskazaty na bardzo wysoki wskaznik
RQ swiadczacy o wysokim, niemozliwym do zaakceptowania ryzyku. Przedstawione dane uzupetniajace
nie umozliwity wykluczenia $rednio- do dtugoterminowego ryzyka dla owadéw zyjacych w odchodach.
Poniewaz obecnie brak jest jednolitych wytycznych dotyczacych sposobu przeprowadzania oceny
stopnia B dla owaddw zyjacych w odchodach, uznano, ze aby opanowac rozpoznane ryzyko, konieczne
jest podjecie srodkéw majacych na celu ograniczenie ryzyka poprzez zmniejszenie ekspozycji.

W odniesieniu do bioakumulacji warto$¢ wspotczynnika log Pow, z uwagi na zastosowang metode
(wytrzasanie w kolbie) jest uznana za niewystarczajqcq. Obecny zestaw danych nie umozliwia oceny
bioakumulacji, tak wiec nie mozna wykluczy¢ bioakumulacji doramektyny.

W odniesieniu do wptywu na $rodowisko w przypadku stosowania produktu Prontax 10 mg/ml roztwér
do wstrzykiwan dla owiec CVMP uznat, ze zgodnie z wytycznymi scenariusz , bezposredniego wydalania
do wdd powierzchniowych” dotyczy tylko bydta. Zatem ten scenariusz nie byt rozpatrywany w
odniesieniu do owiec. W przypadku scenariusza sptywu, z uwagi na fakt, ze najwyzsza warto$¢ PEC
bydto (0,84 pg/kg) jest wyzsza niz najwyzsza wartos¢ PECowce (0,48 pg/kg), uznano, ze wnioski
uzyskane dla bydta mogq zostac przeniesione na owce. Uznano, ze stosowanie u owiec nie stanowi
zagrozenia dla organizméw wodnych w wyniku sptywu doramektyny do wod powierzchniowych.

Brak dostepnych specyficznych badan dotyczacych fauny zyjacej w odchodach w przypadku owiec.
Wobec braku danych proponuje sie, aby zagrozenie dla fauny zyjacej w odchodach ze strony odchodow
owiec byto traktowane jako podobne do zagrozenia wynikajacego z leczenia bydta.

W celu rozwigzania rozpoznanych zagrozen dla organizmow wodnych i fauny zyjacej w odchodach oraz
pozostatych watpliwosci dotyczacych bioakumulacji zaleca sie podjecie nastepujacych $rodkow
ograniczajacych ryzyko:

W punkcie 4.5 (Specjalne $rodki ostroznosci podczas stosowania) zaproponowano nastepujacy tekst:

Doramektyna wywiera bardzo toksyczny wptyw na faune zyjaca w odchodach i organizmy wodne i
moze gromadzi¢ sie w osadach.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych i fauny zyjacej w odchodach mozna zmniejszy¢ poprzez unikanie
zbyt czestego i wielokrotnego stosowania doramektyny (i produktow z tej samej klasy lekow
przeciwpasozytniczych) u bydta i owiec.

Ryzyko dla ekosystemdéw wodnych zostanie zmniejszone poprzez trzymanie leczonych zwierzat z dala
od zbiornikow wodnych przez okres od 2 do 5 tygodni po leczeniu.

W punkcie 5.3 ChPL (Wptyw na $rodowisko) nalezy zamiesci¢ nastepujacy tekst:

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne doramektyna ma potencjat niepozadanego wptywu na
organizmy inne niz docelowe. Po leczeniu wydalanie potencjalnie toksycznych steze doramektyny
moze wystepowacd przez okres wielu tygodni. Odchody zawierajgce doramektyne, wydalane na
pastwiskach przez leczone zwierzeta moga zmniejszac liczebnos$¢ organizmoéw odzywiajacych sie
odchodami, co moze mie¢ wptyw na rozpad odchodow.

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i moze gromadzi¢ sie w osadach.
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Okres karencji dla bydia

W UE ustalono nastepujace wartosci najwyzszych dopuszczalnych poziomdw pozostatosci (ang.
Maximum Residue Limit, MRL) dla substancji czynnej doramektyny (tabela 1 aneksu do rozporzadzenia
(UE) nr 37/2010) u wszystkich gatunkéw ssakow przeznaczonych do produkcji zywnosci:

Miesnie: 40 pg/kg
Thuszcz: 150 pg/kg
Watroba: 100 pg/kg
Nerki: 60 pg/kg

Okres karencji u bydta dla produktu referencyjnego wynosi 63 dni. Od momentu zarejestrowania
produktu referencyjnego wartosci MRL dla substancji czynnej doramektyny zostaty podwyzszone (do
poziomow podanych powyzej). Na poparcie krétszego okresu karencji u bydfa przedstawiono dane
dotyczace pozostatosci.

Przedstawiono siedem badan dotyczacych poziomu pozostatosci, ktére CVMP ocenit w celu ustalenia
okresu karencji u bydta.

Z wyjatkiem jednego, wszystkie badania zostaty przeprowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej (ang. Good Laboratory Practice, GLP), z zastosowaniem tego samego preparatu
(wskaznik promieniotwérczy dodatni lub ujemny). W dwoch badaniach dotyczacych poziomu
pozostatosci zastosowano inng niz przewidywana droge podania produktu, zatem nie zostaty one
witaczone do oceny.

Miejsce wstrzykniecia to tkanka, w ktérej tempo zmniejszania poziomu pozostatosci jest najwolniejsze,
dlatego okres karencji ustala sie na podstawie wynikow z miejsca wstrzykniecia.

W jednym z badan dotyczacych poziomu pozostatosci nie pobierano probek z miejsca wstrzykniecia,
totez nie zostato one uwzglednione podczas ustalania okresu karencji.

Cztery pozostate badania podsumowano ponizej.

Badanie zgodne z zasadami GLP dotyczgace zmniejszania poziomu pozostatosci w tkankach, z 1989 r.,
zostato przeprowadzone u bydfa (3 grupy po 4 zwierzeta) po jednorazowym podaniu podskérnym
doramektyny w zalecanej dawce 200 pg/kg mc.

Pozostatosci doramektyny w miejscu wstrzykniecia osiggnety wartos¢ ponizej MRL dla miesni po 35
dniach po podaniu leku.

Badanie to jest niezgodne z wytycznymi CVMP dotyczacymi podejscia do harmonizacji okreséw karencji
(EMEA/CVMP/036/95/wersja ostateczna) i wytycznymi dotyczacymi pozostatosci w miejscu
wstrzykniecia (EMEA/CVMP/542/03-wersja ostateczna), poniewaz probki z miejsca wstrzykniecia nie
byty pobierane zgodnie z obecnie obowigzujgacymi zaleceniami (tzn. oddzielny rdzen z otaczajacqg
tkanka).

Badanie zgodne z zasadami GLP dotyczgace zmniejszania poziomu pozostatosci w tkankach, z 1991 r.,
zostato przeprowadzone u bydta (18 zwierzat) po jednorazowym podaniu podskérnym doramektyny w
zalecanej dawce 200 pg/kg mc.

Badanie jest niezgodne z wytycznymi dotyczacymi pozostatosci w miejscu wstrzykniecia
(EMEA/CVMP/542/03-wersja ostateczna), poniewaz prébki z miejsca wstrzykniecia nie byty pobierane
zgodnie z obecnie obowigzujacymi zaleceniami (tzn. oddzielny rdzen z otaczajacq tkanka) i masa
probek byta niska (tylko 201-359 g).
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Poziomy pozostatosci u poszczegdlnych zwierzat znacznie sie réznity. Poziom pozostatosci doramektyny
byt powyzej wartosci MRL dla mie$ni w miejscu wstrzykniecia w 35 dni po podaniu leku, czyli w
ostatnim punkcie czasowym, dla ktérego dane sa dostepne.

Badanie niezgodne z zasadami GLP dotyczace zmniejszania poziomu pozostatosci z 2003 r. zostato
przeprowadzone u bydta (24 zwierzeta) po jednorazowym podaniu podskérnym doramektyny w
zalecanej dawce 200 pg/kg mc. Przedstawiony raport z badania jest bardzo pobiezny i nie podano w
nim masy ciata zwierzat. Nie podano wielkosci préobek pobranych w miejscu wstrzykniecia i nie pobrano
probek z otaczajacych okolic. Nie zbadano miejsc wstrzykniecia w 35. i 56. dniu.

Pozostatosci w miejscu wstrzykniecia u poszczegdlnych zwierzat znacznie sie réznity. W pojedynczych
przypadkach pozostatosci doramektyny byty nadal powyzej wartosci MRL w miejscu wstrzykniecia w
49, dniu po podaniu leku, ktéry byt ostatnim punktem czasowym, dla ktérego dane sg dostepne.

Badanie zgodne z zasadami GLP dotyczace zmniejszania poziomu pozostatosci w tkankach, z 2002 r.,
przeprowadzone u bydta (34 zwierzeta) po dwukrotnym podaniu podskérnym doramektyny w zalecanej
dawce 200 ug/kg mc w odstepie 7 dni.

Wykonano dwa podania podskérne zamiast jednego, co dato wiecej miejsc wstrzyknieé. Grupy
zawieraty wiecej zwierzat niz minimalna ich liczba zalecana w wytycznych dotyczacych ustalania okresu
karencji (EMEA/CVMP/036/95/wersja ostateczna): 6 zwierzat zamiast 4 w grupie. Masa ciata zwierzat
wynosita ponizej 250 kg. Prébki pobierano jedynie z miejsc wstrzykniecia (500-600 g).

Badanie zostato dobrze przeprowadzone, jednakze nie do konca zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
pozostatosci w miejscu wstrzykniecia (EMEA/CVMP/542/03-wersja ostateczna), poniewaz nie pobrano
probek z okolicy otaczajgcej miejsce wstrzykniecia. Jednakze badanie to wykonano wczesniej (2002 r.)
niz ustalono wytyczne (2005 r.). Nie mozna wykluczy¢, ze podczas pobierania probek nie utrafiono w
rzeczywiste miejsca wstrzykniecia.

Indywidualne poziomy pozostatosci doramektyny w miejscach wstrzyknie¢ byty ponizej wartosci MRL w
35 dni po leczeniu.

Uznano, ze jest to najbardziej odpowiednie badanie do ustalenia okresu karencji dla miesa i podrobéw
u bydta, jednakze w ocenie nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie istotne dane. Chociaz badanie to byto
dobrze przeprowadzone, nie mozna bez rozsadnego powodu (np. dowoddéw wskazujgcych na btedy)
poming¢ innych badan. W szczegolnosci Komitet uznat, ze nie mozna zlekcewazy¢ wynikéw innych
badan wskazujacych na poziom pozostatosci powyzej wartosci MRL dla miesni w ostatnich punktach
czasowych pomiaréw wynoszacych 35 i 49 dni.

Ponadto w badaniach wykazano wysokg zmienno$¢ poziomoéw pozostatosci w probkach z miejsca
wstrzykniecia i zadne z nich nie spetniato w petni obecnie obowigzujacych wytycznych.

Pomiedzy badaniami odnotowano istotne réznice (zakres od 5 do 68 razy), ktérych nie mozna
ttumaczy¢ réznymi masami probek pobranych z miejsc wstrzyknieé.

Na podstawie danych z ostatniego badania mozna ustali¢ okres karencji rowny 54 dni.Jednakze z uwagi
na zmiennos¢ obserwowang w badaniach, fakt, ze zadne z badan nie byto w petnizgodne z obecnie
obowigzujacymi wytycznymi, i fakt, ze w wielu badaniach poziomy pozostatosci utrzymywaty sie powyzej
wartosci MRL w ostatnim punkcie czasowym pobierania probek, uznano, ze aby skompensowac
niejasnosci dotyczace catego zestawu danych wiasciwe bedzie dodanie 30-procentowego marginesu
bezpieczenstwa. To daje okres karencji wynoszacy 70 dni.

Komitet zwrdcit uwage, ze koncowa wersja informacji o produkcie ustalona w 210. dniu procedury
przez grupe koordynacyjng zawiera specjalne ostrzezenia dotyczace warunkow stosowania u krow
mlecznych. Nie byto to czescig tej procedury arbitrazowej i zatem nie zostato rozpatrzone przez CVMP.
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Ocena profilu korzysci do ryzyka

Produkt leczniczy Prontax 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win zawiera
doramektyne jako substancje czynng. Wniosek zostat przedstawiony zgodnie z art. 13 ust 1 dyrektywy
2001/82/WE ze zmianami tzn. jest to wniosek dotyczacy produktu odtwérczego.

Ocena korzysci

Korzysci nie sg tematem tej procedury arbitrazowej. Zostaty rozpatrzone we wczesniejszej procedurze
zdecentralizowanej.

Korzysci bezposrednie

Produkt ma takie same wskazania do stosowania jak produkt referencyjny. U bydta produkt jest
przeznaczony do zwalczania inwazji i zapobiegania inwazjom glist zotgdkowo-jelitowych, nicieni
ptucnych, nicieni pasozytujacych w oku, gzow, wszy i swierzbowcow. U $swin produkt jest przeznaczony
do zwalczania inwazji Swierzbowcéw, glist zotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych, nicieniu
pasozytujacych w oku, nicieni pasozytujacych w nerkach, wszy ssacych. Lek chroni $winie przed
zakazeniem lub ponownym zakazeniem wywotanym przez Sarcoptes scabiei przez 18 dni.

U owiec produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji i zapobiegania inwazjom Psoroptes ovis
($wierzbowiec owczy) oraz glist zotadkowo-jelitowych i gzow.

Uwaza sie, ze pasozyty wewnetrzne i zewnetrzne, w leczeniu ktérych produkt jest wskazany, wywotujg
znaczne straty w produkcji i niekorzystnie wptywaja na dobrostan zwierzat.

Produkt podaje sie w jednorazowym wstrzyknieciu podskérnym lub domiesniowym.
Korzysci posrednie
Dodatkowe korzysci produktu sg takie same jak w przypadku produktu referencyjnego.

Zaktada sie, ze skutecznos$¢ produktu utrzyma sie przez okres od 18 do 42 dni. Potrzeba powtérnego
leczenia jest mniejsza w porownaniu z innymi produktami przeciwrobaczymi.

Produkt ma podwdjne dziatanie przeciwko pasozytom wewnetrznym i zewnetrznym i moze zmniejszy¢
liczbe terapii za pomocg réznych produktéw farmaceutycznych.

Ocena ryzyka

Tak jak w przypadku korzysci, jakos¢ produktu nie byta omawiana przez CVMP w ramach tej procedury
arbitrazowej.

Ogolnie rzecz biorac, podobnie jak w przypadku korzysci, z wyjatkiem zagrozen bedacych tematem tej
procedury arbitrazowej (ocena ryzyka srodowiskowego i okres karencji u bydta), przewiduje sie, ze
wszystkie inne zagrozenia sg takie same jak w przypadku produktu referencyjnego; zagrozenia te nie
byty szczegdétowo omawiane przez CVMP.

W odniesieniu do bezpieczenstwa dla srodowiska poza faktem, ze obecny zestaw danych nie umozliwia
wykluczenia bioakumulacji doramektyny, wykryto ryzyko dla przedziatu wodnego na podstawie
dostepnych danych dotyczacych toksycznosci (ostra toksycznosc dla gatunku Daphnia magna) oraz
zagrozenie dla fauny zyjacej w odchodach eksponowanej na odchody zawierajace pozostatosci przy
stosowaniu produktu zgodnie z zalecanym dawkowaniem. Zatem uznano, ze konieczne sg odpowiednie
$rodki ograniczajace ryzyko, co wyszczegdlniono w informacji o produkcie.

Ze wzgledu na bezpieczenstwa konsumentow zaleca sie okres karencji dla miesa i podrobow u bydta
wynoszacy 70 dni.
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Whnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Stosunek korzysci do ryzyka uznano za pozytywny, pod warunkiem ze (1) do informacji o produkcie
zostang dodane zalecane $rodki ograniczajace ryzyko w odniesieniu do ryzyka dla organizmow
wodnych i fauny zyjacej w odchodach oraz ze (2) okres karencji dla miesa i podrobéw u bydta bedzie
wynosit 70 dni.

Podstawy do zmiany informacji o produkcie

ZWazywszy, ze

e na podstawie przedstawionych przez wnioskodawce wynikdw oceny ryzyka dla srodowiska uznano,
ze w celu odniesienia sie do rozpoznanego ryzyka dla organizméw wodnych i fauny zyjacej w
odchodach oraz jakichkolwiek pozostatych niejasnosci dotyczacych bioakumulacji nalezy
zastosowac srodki ograniczajace ryzyko;

e na podstawie danych dotyczacych zmniejszania poziomu pozostatosci u bydta przedstawionych
przez wnioskodawce uznano, ze nalezy ustali¢c 70-dniowy okres karencji u bydta w przypadku
miesa i podrobow.

CVMP uznat, ze zastrzezenia wniesione przez Holandie i Francje nie powinny uniemozliwi¢ przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Prontax 10 mg roztwér do wstrzykiwan dla bydta,
owiec i $win i produktédw powigzanych pod réznymi nazwami (patrz aneks I), poniewaz ogdlny
stosunek korzysci do ryzyka produktu jest korzystny pod warunkiem wprowadzenia zaleconych zmian
do informacji o produkcie, ktére przedstawiono w aneksie III.
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Zataqcznik III

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania opakowan i ulotce informacyjnej
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Obowiagzujaca Charakterystyka Produktu Leczniczego, Oznakowania Opakowan i Ulotka informacyjna
stanowig ostateczng wersje opracowang w trakcie procedury Grupy Koordynacyjnej zawierajacq
nastepujgce zmiany:

Nalezy dodac nastepujaca tres¢ do odpowiednich punktow
informacji o produkcie:

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Inne ostrzezenia

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw bytujacych w odchodach oraz organizméw
wodnych i moze kumulowac¢ sie w osadach.

Mozna obnizaé ryzyko dla ekosysteméw wodnych i dla organizméw bytujacych w odchodach unikajac
zbyt czestego i wielokrotnego stosowania doramektyny (lub produktéw nalezacych do tej samej klasy
przeciwpasozytniczej) u bydta i owiec.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych moze by¢ ponad to przez utrzymywanie leczonych zwierzat z dala
od zbiornikéw wodnych przez dwa do pieciu tygodni po podaniu produktu.

4.11 Okres (-y) karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 70 dni

5.3 Wplyw na srodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna ma potencjalnie negatywny wptyw na
organizmy nie bedgce gatunkami docelowymi. Po podaniu produktu, doramektyna przez kilka tygodni
wydalana jest w ilosciach potencjalnie toksycznych. Kat zawierajace doramktyne pochodzacy od
zwierzat przebywajacych na pastwiskach moze powodowaé zmniejszanie sie liczby organizmow
bytujacych w odchodach, przez co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodow.

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i moze kumulowa¢ sie w osadach.
Oznakowanie opakowan:

8. Okres (-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 70 dni
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9. Specjalne ostrzezenia, jezeli konieczne

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizmédw bytujacych w odchodach oraz dla organizméw
wodnych i moze kumulowa¢ sie w osadach.

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna ma potencjalnie negatywny wptyw na
organizmy nie bedace gatunkami docelowymi. Po podaniu produktu, doramektyna przez kilka tygodni
wydalana jest w ilosciach potencjalnie toksycznych. Kat zawierajace doramektyne pochodzacy od
zwierzat przebywajacych na pastwiskach moze powodowaé zmniejszanie sie liczby organizmow
bytujacych w odchodach, przez co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodoéw.

Mozna obnizaé ryzyko dla ekosysteméw wodnych i dla organizméw bytujacych w odchodach unikajac
zbyt czestego i wielokrotnego stosowania doramektyny (lub produktéw nalezacych do tej samej klasy
przeciwpasozytniczej) u bydta i owiec.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych moze by¢ ponad to przez utrzymywanie leczonych zwierzat z dala
od zbiornikéw wodnych przez dwa do pieciu tygodni po podaniu produktu.

Ulotka informacyjna:
10. Okres karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 70 dni

12, Specjalne ostrzezenia

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw bytujacych w odchodach oraz dla organizméw
wodnych i moze kumulowac¢ sie w osadach.

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna ma potencjalnie negatywny wptyw na
organizmy nie bedace gatunkami docelowymi. Po podaniu produktu, doramektyna przez kilka tygodni
wydalana jest w ilosciach potencjalnie toksycznych. Kat zawierajagce doramektyne pochodzacy od
zwierzat przebywajacych na pastwiskach moze powodowac zmniejszanie sie liczby organizmow
bytujacych w odchodach, przez co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodow.

Mozna obnizaé ryzyko dla ekosysteméw wodnych i dla organizméw bytujacych w odchodach unikajac
zbyt czestego i wielokrotnego stosowania doramektyny (lub produktéw nalezacych do tej samej klasy
przeciwpasozytniczej) u bydfa i owiec.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych moze by¢ ponad to przez utrzymywanie leczonych zwierzat z dala
od zbiornikéw wodnych przez dwa do pieciu tygodni po podaniu produktu.
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