PRILOHA I
ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, SiL, SPOSOBOV
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8. decembra 2004



Clensky Drzitel’ rozhodnutia | Obchodny Sila Liekova Druh zvierata Frekven- Odporucana davka Ochranna lehota
stat o registracii nazov lieku forma cia (miso a mlieko)
Rakuisko Pfizer Corp. Austria | Dectomax 10 mg /ml | Injekény | Dobytok a ovce Jednorazova | 200 ug/kg telesnej vahy | Méso:
Seidengasse 33-35 1% roztok Nie je uréeny na liecbu | davka Dobytok: 42 dni
1071 Wien Injektions- zvierat produkujicich Ovce: 40 dni
Rakusko 16sung fiir mlieko pre spotrebu u
Rinder und Pudi
Schafe
Belgicko Pfizer Animal Health | Dectomax 10 mg/ml Injekény | Dobytok a ovce Jednorazova | 200 pg/kg telesnej vahy | Miso:
S.A. roztok davka Dobytok: 42 dni
Rue Laid Burniat 1 Ovce: 35 dni
1348 Louvain-la- Mlieko:
Neuve Dobytok: 60 dni
Belgicko Ovce: 70 dni
Dansko Pfizer Aps Dectomax 10 mg/ml | Injekény | Dobytok Jednorazova | 200 ug/kg telesnej vahy | Méso:
Lautrupvang 8 Vet roztok Nesmie sa pouzivat’ davka 45 dni
2750 Ballerup DK MT NO u dobytka Mlieko:
Dansko 15721 produkujticeho mlieko Nepouzivat’ neskor ako 60 dni pred
pre spotrebu u l'udi ocakavanym otelenim sa
Finsko Pfizer Oy, Animal Dectomax 10 mg/ml Injekény | Dobytok, soby, oSipané | Jednorazova | Dobytok a soby: Miso:
Health Vet roztok Nie je povolené davka 200 pg / kg telesnej vahy | Dobytok a soby: 42 dni
Tietokuja 4 pouzivat’ pocas laktacie Osipané: Osipané: 49 dni
00330 Helsinki u zvierat produkujticich 300 pg / kg telesnej vahy | Mlieko:
Finsko mlieko pre spotrebu u Obdobie vysadenia na mlieko 60 dni
Pudi pre jalovice, sobov a zvierata pocas
obdobia bez mlieka
Franctizsko | Pfizer Dectomax 10 mg/ml Injekény | Dobytok a ovce Jednorazova | Dobytok: Miso
23/25 Ave du docteur roztok Nie je ur¢eny pre davka 200 pg/kg telesnej vahy | Dobytok: 42 dni
Lannelongue dojnice pocas laktacie (len subkutanne) Ovce: 35 dni (i.m.), 56 dni (s.c.)
75014 Paris alebo v obdobi bez Ovce:
Francuzsko mlieka a nie je urCeny 200 pg/kg telesnej vahy
pre laktujice ovce (s.c. alebo i.m.)
Nemecko Pfizer GmbH Dectomax 10 mg/ml | Injekény | Dobytok a ovce Jednorazova | 200 pg/kg telesnej vahy | Miso:
Pfizerstrasse 1 roztok Nie je uréeny na liecbu | davka Dobytok, ovce: 60 dni
76139 Karlsruhe laktujtcich zvierat
Nemecko produkujucich mlieko

pre spotrebu u l'udi
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Clensky Drzitel’ rozhodnutia | Obchodny Sila Liekova Druh zvierata Frekven- Odporucana davka Ochranna lehota
stat o registracii nazov lieku forma cia (miso a mlieko)
Grécko Pfizer Hellas Dectomax 10 mg/ml Injekény | Ovce Jednorazova | Ovce: Miso
Alketou 5 roztok Dobytok davka 200 pg/kg telesnej vahy | Ovee: 35 dni
11633 Pagrati — Nie je uréeny na (s.c., i.m.) Dobytok: 42 dni
Athina pouzitie u dojnic. Dobytok: Osipané: 49 dni
Grécko Osipané 200 ug/kg telesnej Vahy Mlieko:
(s.c.) Ovce: Nepouzivat' u laktujiacich
Osipané: oviec, vratane brezivych oviec pocas
300 pg/kg telesnej vahy | 50 dni od vrhnutia jahniat
(i.m.) Dobytok: Nepouzivat’ u nelaktujucich
dojnic vratane brezivych jalovic
pocas 60 dni od otelenia
frsko Pfizer Ltd. Dectomax 10 mg/ml Injekény | Dobytok a ovce Jednorazova | Dobytok: 200 ug/kg Miso
Walton Oaks, 1% roztok davka telesnej vahy Dobytok: 63 dni
DOI‘kiI’lg Road Injectable Ovce: 300 ug/kg te]esnej Ovce: 63 dni
Tadworth, Surrey solution vahy
KT20 7NT
Anglicko
Taliansko Pfizer Italia SRL Dectomax 10 mg/ml Injekény | Dobytok, ovce Jednorazova | Dobytok a ovce: Maiso:
Via Valbondione 113 | 1% roztok a oSipané davka 200 pg/kg telesnej vahy | Dobytok: 42 dni
00188 Roma (doramectin) Nesmie sa pouzivat Ogsipané: Ovce: 35 dni
Taliansko u zvierat produkujticich 300 pg/kg telesnej vahy | Osipané: 37 dni
mlieko pre spotrebu u
ludi
Luxembur- Pfizer Animal Health | Dectomax 10 mg/ml Injekcie | Dobytok a ovce Jednorazova | Dobytok: Miso:
sko Rue Laid Burniat 1 Nesmie sa pouzivat davka 200 pg/kg telesnej vahy | Dobytok: 42 dni
1348 Louvain-la- u dobytka (s.c.) Ovce: 35 dni
Neuve produkujiaceho mlieko Ovce: Mlieko:
Belgicko pre spotrebu u l'udi. 300 pg/kg telesnej vahy | Dobytok: NepouZivat u dojnic,
Nesmie sa pouzivat’ (s.c. alebo i.m.) vratane brezivych jalovic pocas 60
u oviec produkujtcich dni od otelenia.
mlieko pre spotrebu u Ovce: Nepouzivat’ v poslednych 70
Pudi diioch pred vrhnutim jahniat
Holandsko Pfizer Animal Health | Dectomax 10 mg/ml Injekény | Nelaktujice ovce Jednorazova | 200 ug/kg telesnej vahy | Maso:
B.V. (REG NL roztok (pripravky su tiez davka, Dobytok: 75 dni
PO Box 37 9844) registrované na opakovat’, ak Ovce: 70 dni
2900 AA CAPELLE | Prontax pouzitie u osipanych priznaky Osipané: 77 dni
AAN DEN IJSSEL (REG NL a dobytka) infekcie P. Mlieko:
Holandsko 9884) ovis Dobytok a ovce: pripravok nie je
nevymizni povoleny u laktujucich oviec.

pocas 14 dni
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Clensky Drzitel’ rozhodnutia | Obchodny Sila Liekova Druh zvierata Frekven- Odporucana davka Ochranna lehota
stat o registracii nazov lieku forma cia (miso a mlieko)
Portugalsko | Laboratorios Pfizer, Dectomax 10 mg/ml Injekény | Dobytok, ovce a Jednorazova | Dobytok a ovce: Maiso:
Lda solution roztok oSipané davka 200 pg / kg telesnej vahy | Dobytok: 42 dni.
Lagoas Park injectable Osipané: Ovce: 35 dni
Edificio 10 300 ng / kg telesnej Véhy Oél’pané 56 dni
2740-244 Mlieko:
Porte Salvo Dobytok: Pripravok je zakazany
Portugalsko u laktujucich krav, nesmie sa podavat’
pocas 60 dni pred otelenim
Ovce: Pripravok je zakazany
u laktujucich oviec, nesmie sa
podavat’ pocas 70 dni pred otelenim
Spanielsko Pfizer Dectomax 10 mg/ml | Injekény | Dobytok a ovce Jednorazova | 200 pg/kg telesnej vahy | Miso:
Avda.De Europa, 20b | solution roztok davka Dobytok: 42 dni
Parque Empresarial injectable Ovce: 60 dni
La Moraleja 28108
ALCOBENDAS
Spanielsko
Svédsko Pfizer AB Dectomax 10 mg/ml Injekény | Dobytok, ovce, (soby) Dobytok (a soby): Maiso:
Box 501 vet roztok 200 pg/kg telesnej vahy Dobytok: 49 dni
183 25 Téby (s.c.) Ovce: 45 dni (i.m.); 60 dni (s.c.)
Svédsko Ovce: Soby: 42 dni
200 ng/kg telesnej vahy | Mlieko:
(s.c. alebo i.m.) Dobytok: Pripravok je zakazany
u laktujucich krav, nesmie sa podavat’
pocas 60 dni pred otelenim
Ovce: Pripravok je zakazany
u laktujucich oviec, nesmie sa
podavat’ pocas 70 dni pred otelenim
Velka Pfizer Ltd Dectomax 10mg/ml Injekény | Ovce a dobytok Ovce: Maiso:
Britania Pfizer Ltd, Sandwich, | Injectable roztok Nesmie sa pouzivat’ 300 pg/kg telesnej vahy | Dobytok: 70 dni
Kent, CT13 9NJ Solution for u laktujucich oviec Dobytok: Ovce: 56 dni
Velka Britania Cattle and alebo krav 200 pg/kg telesnej vahy Mlieko:

Sheep pouzivanych na Dobytok: Pripravok sa nesmie
produkciu mlieka pre pouzivat’ u dojnic v obdobi bez
spotrebu u l'udi mlieka, vratane brezivych jalovic

pocas 60 dni pred otelenim
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Clensky Drzitel’ rozhodnutia | Obchodny Sila Liekova Druh zvierata Frekven- Odporucana davka Ochranna lehota
stat o registracii nazov lieku forma cia (miso a mlieko)
Island Pfizer A/S Vestre Dextomax 1% Injekény | Dobytok, najmé voly, Jednorazova | Dobytok: Maiso:

Gade roztok Pripravok sa nesmie davka 200 pg/kg telesnej vahy | Dobytok: 45 dni.

18 2650 Hvidovre pouzivat’ u laktujicich (s.c.) Ovce: 35 dni

Dansko krav produkujucich Ovce: Mlieko:
mlieko pre spotrebu 200 pg/kg telesnej vahy | Dobytok: Pripravok sa nesmie
u l'udi, aj ked’ st (s.c., i.m.) pouzivat’ u brezivych jalovic
v pokojnom obdobi Osipané: 300 pg/kg v obdobi 60 dni pred vrhom.
Ovce: Pripravok sa telesnej vahy Ovce: Pripravok sa nesmie pouzivat’
nesmie pouzivat Mlad’ata osipanych < 16 | u laktujicich oviec, po dobu
u laktujucich oviec kg: najmenej 70 dni pred vrhom jahniat,
produkujucich mlieko <4kg: 0,1 ml ak sa mlieko bude pouzivat’ na
pre spotrebu u l'udi. 5-7kg: 0,2 ml spotrebu u l'udi
Pripravok sa nesmie 8-10 kg: 0,3 ml
pouzivat’ u brezivych 11-13 kg: 0,4 ml
oviec 14-16 kg: 0,5 ml
Osipané

Norsko Pfizer As, Norway Dectomax 10 mg/ml Injekény | Dobytok, ovce, Dobytok a soby: Maiso:
Orion Pharma As roztok osipané, soby 200 ug/kg telesnej vahy | Dobytok a soby: 42 dni

Animal Health
P.O. Box 52
0508 Oslo
Norsko

Pripravok nie je uréeny
pre laktujuci dobytok,
ovce alebo sobov
pouzivanych na
produkciu mlieka u
ludi

Ovce:

200 pg/kg telesnej vahy
(s.c., i.m.), (Nematodirus
300 pg/kg telesnej vahy
(s.c., im.))

Osipané:

300 pg/kg telesnej vahy

Ovce: 45 dni (i.m.), 60 dni (s.c.) -
Nematodirus battus 55 dni (i.m.), 70
dni (s.c.)

Osipané: 49 dni

Mlieko:

Dobytok: Pripravok sa nesmie
pouzivat’ v poslednych 60 ditoch pred
otelenim.

Ovce: Pripravok sa nesmie pouzivat
v poslednych 70 ditoch pre vrhom
jahniat.
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VEDECKE ZAVERY
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VEDECKE ZAVERY
1. Uvod a kontext

Dectomax injekény roztok obsahuje doramectin, ¢o je semisynteticka zluCenina zo skupiny
avermectinu, ur¢end k liecbe vnutornych a vonkajsich parazitov u dobytka, oviec, oSipanych a sobov,
s vynimkou laktujucich zvierat produkujucich mlieko pre pouzitie u I'udi. Pripravok je registrovany
v &lenskych krajinich EU a $tatoch EEA/EFTA uvedenych v prilohe Iako injekény roztok na
intramuskularne alebo subkutdnne podavanie. Obdobie vysadenia urcené pre jedlé tkaniva u ovcieho
druhu zvierat sa v roznych ¢lenskych $tatoch EU vyznamne rozchadza, a to v rozmedzi 35 - 70 dni.

Spojené kralovstvo poziadalo 27. januara 2004 vybor CVMP o stanovisko podla ¢lanku 34 smernice
Rady 2001/82/ES o rozchadzajucich sa rozhodnutiach, ktoré schvalili prislusné kompetentné narodné
organy v suvislosti s ochrannou lehotou licku pre méso a vnlitornosti v ramci udel'ovania registracie
pre injekéné pripravky Dectomax na pouzitie u ov¢ieho druhu.

Vybor CVMP na svojom zasadani, ktoré sa konalo 10.-12. februara 2004 zacal proceduru zaistenia
zhody podla clanku 34 smernice Rady 2001/82/ES pre pripravky Dectomax injekény roztok s
obsahom doramectinu. Otazky sa tykali ochrannej lehoty aboli zaslané drzitelom registracného
rozhodnutia k vyjadreniu 16. februara 2004. Odpovede boli predlozené vyboru CVMP 17. juna 2004.

Vybor CVMP uz v minulosti hodnotil doramectin z hl'adiska stanovenia maximalnych rezidualnych
limitov (MRL) v sulade s nariadenim Rady 2377/90. Vybor CVMP stanovil toxicki ADI pre
doramectin 0,5 ug/kg telesnej vahy (30 ug/osobu), na zaklade NOEL 0,1 mg/kg telesnej vahy/den pre
mydriazu pozorovant v trojmesacnej $tadii toxicity u beaglov a pri pouziti bezpe¢nostného faktoru
200.

Doramectin bol zaradeny do prilohy Inariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 apre ov¢i druh boli
stanovené tieto maximalne rezidualne limity:

Sval: 20 pg/kg Tuk: 100 ng/kg
Pecen: 50 pg/kg Oblicky: 30 pg/kg

7. septembra 2004 vybor CVMP schvalil stanovisko a odporuca, aby ochranné lehota injekénych
roztokov s obsahom doramectinu na intramuskularne podanie uov¢ich druhov bolo u misa
a vnutornosti 70 dni. Z hl'adiska intramuskularneho podavania u ovéich druhov, vybor odporudil, zZe
nie je mozné urCit’ ochranni lehotu a z literatury o pripravku je treba odstranit’ citacie o podavani
touto cestou.

Zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii podal agentire EMEA dna 17. septembra 2004 zamer
apelovania proti tomuto rozhodnutiu. Dovody na odvolanie boli agentire EMEA predlozené 8.
novembra 2004.

Vybor CVMP uz v minulosti hodnotil doramectin z hl'adiska stanovenia maximalnych rezidualnych
limitov (MRL) v sulade s nariadenim Rady 2377/90. Vybor CVMP stanovil toxicki ADI pre
doramectin 0,5 pg/kg telesnej vahy (30 pg/osobu), na zéklade NOEL 0,1 mg/kg telesnej vahy/den pre
mydriazu pozorovant v trojmesacnej $tadii toxicity u beaglov a pri pouziti bezpe¢nostného faktoru
200.

Doramectin bol zaradeny do prilohy Inariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 apre ov¢i druh boli
stanoven¢ tieto maximalne rezidudlne limity:

Sval: 20 pg/kg Tuk: 100 pg/kg
Pecen: 50 pg/kg Oblicky: 30 pg/kg

2. Diskusia

2.1 Stadie deplécie rezidui
Pre proceduru zaistenia zhody uviedli zastupcovia drzitel'a rozhodnutia o registracii tri Stidie.

V prvej stadii obdrzalo 32 oviec (skupina 2) intramuskuldrnu injekciu doramectinu v davke 300 pug/kg
telesnej vahy, a to pri 2 prileZitostiach v intervale 7 dni. Styrom ovciam (skupina 3) bola aplikovana
jednorazova intramuskularna injekcia doramectinu v davke 300 pg/kg telesnej vahy v den Stadie 0.
Zvysné 4 ovce (skupina 1) slazili ako nelieCena skupina. Zvierata v skupine 2 boli utratené (v kazdom
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¢asovom bode 2 samce a 2 samice), ato 7, 14, 21, 28, 35, 42, 49 a 56 dni po druhej injekcii. Zvierata
v skupine 3 boli utratené 35. deni po injekcii. Pri utrateni boli od kazdého zvierata ziskané pecen,
oblicky, vzorky zmiesta vpichu injekcie, vzorky tuku a kostrového svalstva. Koncentracia
doramectinu v réznych tkanivach bola stanovena vo vzorkach tkaniv duplikatne (vo vzorkach z miesta
vpichu 4x) pomocou validovanej HPLC (limit detekcie 0,5 pg/kg, limit kvantifikacie 2,5 pg/kg (5
pg/kg u tuku).

V skupine 2 u zvierat, ktoré¢ dostali 2 injekcie, obsahovali miesta vpichu najvyssie rezidua a po nich
nasledovali peceni a tuk. V miestach vpichu boli koncentracie po 7 dnoch 709 - 5731 ng/kg, po 14
dnoch 326 - 4144 pg/kg, po 21 dioch 96,3 - 1381 ug/kg, po 28 dioch 40,1 - 754 pug/kg, po 35 dnoch
4,88 - 119 pg/kg, po 42 dnoch 24,4 - 185 pg/kg, po 49 ditoch menej ako 2,5 - 94.3 a po 56 ditoch
menej ako 2,5 — 31,5 pg/kg.

V skupine 3 u zvierat, ktoré dostali jednorazovi davku, boli po 35 dioch vsetky priemerné rezidua
v peceni pod 10 pg/kg (2,56 — 7,72 pg/kg), v oblickach (menej ako 2,5 — 2,58 pg/kg), v tuku (menej
ako 2,5 — 17,4 pg/kg) a v kostrovom svalstve (menej ako 2,5 — 4,89 pg/kg). Rezidua v mieste vpichu
sa pohybovali medzi 67,3 - 144 pg/kg v tomto jednorazovom casovom bode. Porovnanie udajov zo
skupiny 2 a 3 ukazalo, ze podanie druhej davky neovplyvnilo deple¢ny profil v jedlych tkanivach a ¢as
vysadenia okolo 35 dni.

V druhej studii bol 20. ovciam podany subkutdnne doramectin v davke 300 pg/kg oznaceny
radioaktivnym *H. Dalsie 2 zvierata sluzili ako nelie¢ené kontroly. Skupiny po 4 ovciach (2 samce a 2
samice) boli utratené¢ za 14, 35, 42, 49 a 56 dni po podani injekcie. Pri utrateni boli od kazdé¢ho
zvierat'a ziskané pecen, oblicky, vzorky z miesta vpichu injekcie, vzorky tuku a kostrového svalstva.
Vzorky tkaniva boli homogenizované aboli uréené koncentracie doramectinu v jednotlivych
subvzorkdch pomocou validovanej HPLC analytickej metody (limit detekcie 0,5 pg/kg, limit
kvantifikacie 2,5 pg/kg).

Najvyssie koncentracie doramectinu v pe€eni, oblickach, svaloch atuku boli zistené po 14 dnoch
(priemerné hodnoty boli: pecen 38,8 = 14,5 pg/kg; oblicky 12,3 + 7,4 ug/kg; kostrové svalstvo 9,8 +
4,6 ng/kg a tuk 62,2 + 25,6 pg/kg). Vo vsetkych ostatnych ¢asovych bodoch boli koncentracie
doramectinu v pe€eni, oblickdch akostrovom svalstve na limite kvantifikdcie alebo pod nim.
Koncentracie doramectinu v tkanive v mieste vpichu injekcie sa velmi lisili a priemerné hladiny
zostavali nad MRL vo vSetkych ¢asoch utratenia (po 14 dnoch 629 + 829 ug/kg, po 35 diioch 108 +
101 pg/kg, po 42 ditoch 25,5 + 42,4 pg/kg, po 49 dnoch 103 + 101 pg/kg a po 56 ditoch 112 + 106

ng/kg).

Tretiu Stidiu tvorila opédtovna analyza tkaniva z miesta injekéného vpichu v druhej §tadii, ato
vzhladom na velkll variabilitu ziskanych vysledkov. Po extenzivnej rehomogenizacii zvy$ného
tkaniva z miesta vpichu (38 - 204 g) bolo u kazdého zvierata analyzovanych 2,5 g subvzoriek na
urCenie doramectinu. Napriek extenzivnej rehomogenizacii a zvySen¢ho poctu subvzoriek, zostali
vysledky vel'mi kolisavé a priemerné hodnoty boli vo vsetkych ¢asovych bodoch nad MRL (po 14
dnoch 1866,8 + 1725,9 pg/kg, po 35 diioch 267 + 283,1 ug/kg, po 42 dnoch 81,8 = 60,1 ug/kg, po 49
diioch 261,4 + 302,6 ng/kg a po 56 ditoch 82,8 + 66,4 pug/kg).

2.2 Vypocet ochrannej lehoty

Ochranné lehoty boli zistené na zaklade Statistickych vypoctov rezidui v mieste injekéného vpichu
oproti MRL v svaloch, ako odporic¢a pracovna publikacia vyboru CVMP tykajica sa rezidui
v injekénych miestach (111/5933//94-EN). Tento pristup pontka najvyssi stupeni ochrany spotrebitel’a.

V prvej stadii ukazuje Statisticky vypocet ochrannej lehoty pre tkanivo v mieste injekéného vpichu po
intramuskularnej injekcii v silade s EMEA/CVMP/036/95-FINAL na obdobie 70 dni (zaokrahlené na
celé tyzdne).

Druh4 ani tretia $tadia nie st vhodné na urcenie ochrannej lehoty po subkutannej injekcii. Vypocitanii
ochrannt lehotu predstavovalo 182 dni, avSak podla stanoviska vyboru CVMP nie je tento pristup
udrzatelny, pretoze neexistuju Stadie s utratenim zvierat v takomto casovom bode, ktoré by tito
predikciu potvrdili, a odvodenie z koncentracii rezidui zistenych vo vzorkéch tkaniva z miesta vpichu
na predikovanie postacujucej ochrannej lehoty je obtiazne. Zjednoduseny pristup na zistenie rezidui
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v mieste vpichu nie je mozny, pretoze vo vacsine vzoriek odobratych v poslednom obdobi, v ktorom
boli zvierata utratené (56 dni) boli rezidua nad 20 pg/kg.

3. Zavery a odporucania

Pracovna publikacia vyboru CVMP o reziduach v mieste injekéného vpichu (I1I/5933/94-EN)
odportca, aby sa s miestom injekéného vpichu a reziduami zaobchadzalo ako s ,,normalnym® svalom
tam, kde jednym z cielovych tkaniv je sval. Ochranna lehota sa ma stanovit’ na zaklade deplécie
rezidua pod MRL v mieste injekéného vpichu. Iba tam, kde sval nie je cielovym tkanivom a preto nie
je ur¢ené MRL pre sval, sa mé zvazit’ pristup ADI.

Komisia po zvazeni problematiky, ako bola vysvetlena v pripojenej hodnotiacej sprave, odporuca, aby
ochranna lehota injekénych roztokov s obsahom doramectinu na intramuskularne podanie u ovéich
druhov bolo u misa a vnatornosti 70 dni. Aj ked” je v mnohych ¢lenskych $tatoch indikovana spolu
s davkou 300 ug/kg telesnej vahy tiez aj nizSia davka 200 ug/kg telesnej vahy, pre tato nizSiu davku
neboli poskytnuté Ziadne udaje o reziduach. Preto sa ochranna lehota 70 dni odporuca pre obidve
davky.

Co sa tyka subkutanne podaného doramectinu, hodnotené $tidie neposkytuju spolahlivé udaje,
z ktorych by sa dal urobit’ spravny vypocet. Na zaklade udajov, ktoré boli k dispozicii, nie je mozné
pre subkutannu injekciu doramectinu ur¢it’ ochrannt lehotu a z literatiry o pripravku je treba odstranit’
citacie o podavani doramectinu touto cestou.
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