Priloha 1

Zoznam nazvov, liekovych foriem a sil veterinarnych liekov,
druhov zvierat, ciest podania, ochrannych lehot, drzitel'ov
rozhodnutia o registracii v ¢clenskych statoch



Clensky $tat | Drzitel rozhodnutia o Obchodny nazov | INN Sila Liekova forma | Spésob Ciel'ovy
. - podania lieku druh

EU/EEA registracii svierat

Rakusko Pfizer Corporation Rakusko Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Gesellschaft m.b.H. Injektionsldésung intramuskularne | dobytok,
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und ovce
1210 Wien Schafe
RAKUSKO

Rakusko Pfizer Corporation Rakusko Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok intramuskularne | OSipané
Gesellschaft m.b.H. mg/ml
Floridsdorfer Hauptstralie 1, Injektionsldésung
1210 Wien fur Schweine
RAKUSKO

Rakusko Pfizer Corporation Rakusko Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung na kozu chrbat zvierata dobytok
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder
1210 Wien
RAKUSKO

Belgicko Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Division Elanco Animal Health intramuskularne | dobytok,
Stoofstraat 52 ovce
1000 Brussel
BELGICKO

Belgicko Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Division Elanco Animal Health ON na kozu chrbat zvierata dobytok
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGICKO

Belgicko Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok intramuskularne | OSipané
Division Elanco Animal Health SOLUTION
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGICKO

Bulharsko Pfizer S.A., JDekTomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | MHXeKTUBEH intramuskularne | dobytok,
37401 Amboise Cedex, pasTBop ovce,

FRANCUZSKO

oSipané
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Bulharsko BIOVET AD EHaekToBET 1% Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
39 Petar Rakov str. UHXXEeKLUNOHEeH intramuskularne | dobytok,
Peshtera 4550 pasTBop 3a ovce,
BULHARSKO roeeaa, osue un oSipané

CBUHE

Cyprus PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
243 Av Mesogeion €VEODIYO dIAAUla intramuskularne | dobytok,
15451, Athens yia Boosidn, ovce,
GRECKO X0ipou¢ Kal osipané

npoBara

Ceska Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi

republika Stroupeznického 17 mg/ml injekéni intramuskularne | dobytok,
];50 Op Praha roztok ovce,
CESKA REPUBLIKA oSipané

Ceska Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml | Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi

republika Veterinary Medical Research & Solution for intramuskularne | dobytok,
Development Injection for ovce,
Sandwich Hovadzi dobytok, oSipané
Kent CT13 9NJ Ovce and OSipané
SPOJENE KRALOVSTVO

Dansko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Tietokuja 4 Vet. na kozu chrbat zvierata | dobytok
00330 Helsinki
FINSKO

Dansko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Tietokuja 4 intramuskularne | dobytok,
00330 Helsinki oSipané
FINSKO

Dansko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Tietokuja 4 na kozu chrbat zvierata dobytok
00330 Helsinki
FINSKO

Dansko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Tietokuja 4 dobytok

00330 Helsinki
FINSKO
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Estonsko Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Rue Laid Burniat 1, intramuskularne | dobytok,
1348 Louvain-la-Neuve, ovce,
BELGICKO oSipané

Estonsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Veterinary Medical Research & Injekény roztok for intramuskularne | dobytok,
Development Hovadzi dobytok, ovce,
Sandwich Ovce and OSipané oSipané
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVO

Finsko Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 | Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Tietokuja 4 mg/ml intramuskularne | dobytok,
00330 Helsinki injektioneste, liuos sob, oSipané
FINSKO

Finsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Tietokuja 4 kertavaleluliuos na kozu chrbat zvierata dobytok
00330 Helsinki
FINSKO

Finsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Tietokuja 4 injektioneste, liuos intramuskularne | dobytok,
00330 Helsinki ovce,
FINSKO osipané

Francuzsko Lilly Francuzsko ZEARL Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
13 Rue Pages intramuskularne | dobytok,
92158 Suresnes Cedex ovce
FRANCUZSKO

Francuzsko Lilly Francuzsko ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
13 Rue Pages na kozu chrbat zvierata dobytok
92158 Suresnes Cedex
FRANCUZSKO

Francuzsko Lilly Francuzsko ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok intramuskularne | OSipané

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
FRANCUZSKO




Clensky $tat | Drzitel rozhodnutia o Obchodny nazov | INN Sila Liekova forma | Spoésob Ciel'ovy
EU/EEA registracii podania lieku dn.'lh
zvierat

Francuzsko Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR na kozu chrbat zvierata dobytok
Development POUR ON POUR
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVO

Francuzsko Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION intramuskularne | dobytok,
Development INJECTABLE POUR ovce,
Sandwich BOVINS OVINS ET oSipané
Kent CT13 9NJ PORCINS
SPOJENE KRALOVSTVO

Nemecko Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Teichweg 3 intramuskularne | dobytok,
35396 GielRen ovce
NEMECKO

Nemecko Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Teichweg 3 na kozu chrbat zvierata | dobytok
35396 GielRen
NEMECKO

Nemecko Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok intramuskularne | OSipané
Teichweg 3 Injektionsldésung
35396 GielRen
NEMECKO

Grécko PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
243 Av Mesogeion intramuskularne | dobytok,
15451, Athens ovce,
GRECKO osipané

Madarsko Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Alkotas u. 53. A.U.V. intramuskularne | dobytok,
1123 Budapest ovce,
Madarsko oSipané

Island Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Tietokuja 4 intramuskularne | dobytok,
00330 Helsinki ovce,
FINSKO oSipané
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Island Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Tietokuja 4 intramuskularne | dobytok,
00330 Helsinki ovce,
FINSKO osipané
Island Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Tietokuja 4 na kozu chrbat zvierata dobytok
00330 Helsinki
FINSKO
Irsko Elanco Animal Health Zearl Pour-On Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Eli Lilly & Company Limited Solution for na kozu chrbat zvierata dobytok
Lilly House Hovadzi dobytok 5
Priestly Road mg/ml
Basingstoke, Hampshire
RG24 ONL
SPOJENE KRALOVSTVO
irsko Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Eli Lilly & Company Limited Solution for intramuskularne | dobytok,
Lilly House Injection for ovce
Priestly Road Hovéadzi dobytok
Basingstoke, Hampshire and Ovce
RG24 ONL
SPOJENE KRALOVSTVO
irsko Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok intramuskularne | OSipané
Eli Lilly & Company Limited Solution for
Lilly House Injection for
Priestly Road OSipané
Basingstoke, Hampshire
RG24 ONL
SPOJENE KRALOVSTVO
irsko Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Veterinary Medical Research & Pour-On Solution na kozu chrbat zvierata dobytok

Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVO

for Hovadzi
dobytok
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Irsko Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for intramuskularne | dobytok,
Development Injection for ovce,
Sandwich Hovéadzi dobytok, oSipané
Kent CT13 9NJ Ovce and OSipané
SPOJENE KRALOVSTVO

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione intramuskularne | dobytok,
04100 Latina iniettabile per ovce,
TALIANSKO bovini, ovini e oSipané

suini

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml na kozu chrbat zvierata dobytok
04100 Latina
TALIANSKO

LotySsko Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Rue Laid Burniat, 1, intramuskularne | dobytok,
1348 Louvain-la-Neuve, ovce,
BELGICKO oSipané

LotySsko Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Veterinary Medical Research & intramuskularne | dobytok,
Development ovce,
Sandwich oSipané
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVO

Litva Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas intramuskularne | dobytok,
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir ovce,
FRANCUZSKO kiauléms osipané

Litva Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis intramuskularne | dobytok,
Development tirpalas galvijams, ovce,
Sandwich avims ir kiauléms oSipané

Kent CT13 ONJ
SPOJENE KRALOVSTVO
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Holandsko Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Rivium Westlaan 142 Oplossing voor na kozu chrbat zvierata dobytok
2909 LD Capelle a/d IJssel Rundvee 5 mg/ml
THE NETHERLANDS

Holandsko Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Rivium Westlaan 142 oplossing voor intramuskularne | dobytok,
2909 LD Capelle a/d IJssel injectie 10 mg/ml ovce,
THE NETHERLANDS voor rundvee, oSipané

varkens en
schapen

Norsko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Tietokuja 4 vet na kozu chrbat zvierata dobytok
00330 Helsinki
FINSKO

Norsko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Tietokuja 4 intramuskularne | dobytok,
00330 Helsinki ovce,
FINSKO osipané

Norsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Tietokuja 4 na kozu chrbat zvierata | dobytok
00330 Helsinki
FINSKO

Norsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Tietokuja 4 intramuskularne | dobytok,
00330 Helsinki ovce,
FINSKO oSipané

Pol'sko Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwor do intramuskularne | dobytok,
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla ovce,
POLSKO bydta, swin i owiec oSipané

Portugalsko LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Lagoas Park - Edificio 10 na kozu chrbat zvierata dobytok

2740-244 Porto Salvo
PORTUGALSKO
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Portugalsko LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucdo | Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel intramuskularne | dobytok,
2740-244 Porto Salvo ovce,
PORTUGALSKO oSipané

Rumunsko Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Veterinary Medical Research & intramuskularne | dobytok,
Development ovce,
Sandwich oSipané
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVO

Rumunsko Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable intramuskularne | dobytok,
Development Solution for ovce,
Sandwich Hovéadzi dobytok, oSipané
Kent CT13 9NJ Ovce and OSipané
SPOJENE KRALOVSTVO

Rumunsko Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Veterinary Medical Research & Pour On Solution na kozu chrbat zvierata dobytok
Development for Hovadzi
Sandwich dobytok
Kent CT13 9NJ
SPOJENE KRALOVSTVO

Slovensko Pfizer Luxemburg SARL, o.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Pfizer AH mg/ml injek¢ny intramuskularne | dobytok,
Pribinova 25 roztok ovce,
811 09 Bratislava oSipané
SLOVENSKO

Slovinsko Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina intramuskularne | dobytok,
L-1855 Luxembourg za injiciranje ovce,
LUXEMBURSKO oSipané

Spanielsko PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok intramuskularne | OSipané

Avda. de Europa 20 B.

Parque Empresarial La Moraleja
28108 - Alcobendas

Madrid

SPANIELSKO

MG/ML SOLUCION
INYECTABLE PARA
PORCINO
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Spanielsko PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Avda. de Europa 20 B. ON SOLUCION na kozu chrbat zvierata dobytok
Parque Empresarial La Moraleja | 5SMG/ML PARA
28108 - Alcobendas BOVINO
Madrid
SPANIELSKO
Spanielsko PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Avda. de Europa 20 B. SOLUCION intramuskularne | dobytok,
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE ovce
28108 - Alcobendas
Madrid
SPANIELSKO
Svédsko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Tietokuja 4 intramuskularne | dobytok,
00330 Helsinki ovce, sob
FINSKO
Svédsko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok intramuskularne | OSipané
Tietokuja 4 vet.
00330 Helsinki
FINSKO
Svédsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
Tietokuja 4 intramuskularne | dobytok,
00330 Helsinki ovce,
FINSKO oSipané
Svédsko Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Tietokuja 4 vet. na kozu chrbat zvierata dobytok
00330 Helsinki
FINSKO
Svédsko Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
Tietokuja 4 na kozu chrbat zvierata | dobytok
00330 Helsinki
FINSKO
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Spojené Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok subkutanne, Hovadzi
kralovstvo Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for intramuskularne | dobytok,

Lilly House Injection for ovce

Priestly Road Hovéadzi dobytok

Basingstoke, Hampshire and Ovce

RG24 ONL

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injekény roztok intramuskularne | OSipané
kralovstvo Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for

Lilly House Injection for

Priestly Road OSipané

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Roztok pre naliati | topicky - na Hovadzi
kralovstvo Eli Lilly & Company Limited Solution for na kozu chrbat zvierata | dobytok

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 ONL

SPOJENE KRALOVSTVO

Hovadzi dobytok 5
mg/ml
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Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie zmien a doplneni v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnych informaciach pre pouzivatel'ov

12



Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia vSetkych
injikovatel’'nych a pour-on veterinarnych liekov obsahujutcich
doramektin, ktoré s urc¢ené na pouzitie v pripade druhov
cicavcov urcenych na produkciu potravin (pozri prilohu I)

1. Uvod

Doramektin je antiparaziticky liek. Je to makrocyklicky lakton, velmi podobny ivermektinu. Obidve
zluceniny maju Sirokospektralny antiparaziticky Ucinok a sposobuji podobnu paralyzu hlistov a
parazitickych ¢lankonozcov. Doramektin sa podava hovadziemu dobytku formou podkoZnej injekcie v
davke 200 ug/kg telesnej hmotnosti na lie¢bu a kontrolu gastrointestinalnych hlistov, plicnych ¢ervov,
o¢nych éervov, strec¢kov, vsi, rozto¢ov spdsobujlcich svrab a kliestov. V pripade oviec sa liek podava
formou jednej vnutrosvalovej injekcie v davke 200 alebo 300 pg/kg telesnej hmotnosti na liecbu a
kontrolu gastrointestinalnych Skrkaviek, roztoCov sposobujlcich svrab a nazalnych streckov. V pripade
oSipanych sa liek podava formou jednej vnutrosvalovej injekcie v davke of 300 ug/kg telesnej
hmotnosti na liecbu roztoCov sp6sobujlcich svrab, gastrointestinalnych skrkaviek, plicnych cervov,
oblickovych Cervov a vsi. V pripade sobov sa doramektin podava formou jednej podkoznej injekcie v
davke 200 ug/kg telesnej hmotnosti na lie¢bu hlistov a streckov v hrdle.

V pripade hovédzieho dobytka sa doramektin podava tiez lokalne na chrbat zvierata v ddvke 500 pg/kg
telesnej hmotnosti na liecbu infestacii gastrointestinalnych Skrkaviek, plicnych cervov, o¢nych Cervov,
streCkov, vsi a Svolov, roztoCov sposobujucich svrab a much.

Holandsko poznamenalo, Ze identické alebo podobné injikovatelné veterinarne lieky obsahujtce
doramektin uréené pre druhy zvierat uréenych na produkciu potravin maju odliSné ochranné lehoty
stanovené ¢lenskymi $tatmi (EU/EHP). Holandsko tieZ poznamenalo, e v informaciach o vyrobku pre
injikovatelné a pour-on veterinarne lieky obsahujlice doramektin ur¢ené pre druhy zvierat ur¢enych na
produkciu potravin sa uvadzaju odliSné opatrenia na zmiernenie rizika v suvislosti s rizikami pre
Zivotné prostredie. Informacie o niektorych tychto vyrobkoch sa povazuju za nedostatoc¢né na
zmierenie rizika pre Zivotné prostredie.

Holandsko ustdilo, Ze je v zaujme spotrebitelov EU a v zaujme Zivotného prostredia, aby sa
harmonizovali ochranné lehoty a opatrenia na zmiernenie rizika pre zivotné prostredie, a preto

22. marca 2012 predlozilo Eurépskej agenture pre lieky oznadmenie o postupeni veci podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES pre vsetky injikovatelné a pour-on veterinarne lieky obsahujldce doramektin,
ktoré su urcené na pouZzitie v pripade druhov cicavcov uréenych na produkciu potravin.

Je potrebné poznamenat, Ze vzhladom na nepritomnost maximalneho limitu rezidui (MRL) v mlieku,
veterinarne lieky obsahujlice doramektin nie su povolené na pouzitie v pripade laktujdcich zvierat.
Tieto vyrobky sa vSak pouzivaju pocas obdobia statia na sucho spolu s odliSnymi bezpecnostnymi
opatreniami na obmedzenie rezidui v mlieku, poskytuju sa najméa pokyny ohladom casu, ktory musi
uplyndt medzi lie¢bou a otelenim alebo bahnenim. Vybor CVMP v rdmci hodnotenia zvazoval, ¢i st
potrebné dalsie odporucania na zabezpecenie, aby pouzitie pocas nelaktujuceho obdobia neviedlo

k takym rezidudm v mlieku, ktoré by v kombindcii s reziduami z inych potravin mohli viest k expozicii
spotrebitelov presahujlcej prijatelny denny prijem (ADI) (60 pg/osobu/den).
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2. Diskusia

Udaje o reziduach

Je potrebné poznamenat, Ze vaésina Studii o vylerpani rezidui, ktoré mal vybor CVMP k dispozicii na
vyhodnotenie, sa uskutocnila pred zavedenim aktualneho usmernenia v suvislosti s odberom vzoriek
na mieste podania injekcie: usmernenia VICH GL48 k studiam o vycerpani markerovych rezidui na
stanovenie ochrannych lehét vyrobku (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)? , z ktorého vyplyva, 7e sa
maju zaviest opatrenia na kontrolu kvality na zabezpeclenie nalezitého odberu vzoriek na mieste
podania injekcie, napriklad zberom samotného jadra a okolitych vzoriek, ¢o je metodika odporucana v
usmerneni vyboru CVMP k rezidudm na mieste podania injekcie (EMEA/CVMP/542/03)2. Tieto tudie
teda nezahffiali opatrenia na kontrolu kvality a presnost odberu vzoriek na mieste podania injekcie je
preto diskutabilna. To je pravdepodobne dévodom zmeny v pozorovanych hladinach rezidui.

Pour-on veterinarne lieky obsahujuce doramektin (hovadzi dobytok)
Maso a vnutornosti:

Pokial' ide o vyrobky pour-on, z informacii prijatych od ¢lenskych statov vyplyva, Zze ochranna lehota
pre maso a vnatornosti hovadzieho dobytka je 35 dni vo véetkych ¢lenskych étatoch (EU/EHP), v
ktorych su tieto vyrobky povolené alebo ich povolenie este nie je ukoncené. Preto nebolo potrebné
posudzovat ochranné lehoty pre méso a vnatornosti v savislosti s vyrobkami pour-on.

Mlieko — Casové rozpétie medzi lie¢bou nelaktujicich zvierat a otelenim:

Maximalne limity rezidui, ktoré si aktualne stanovené pre doramektin v tkanivach, vyuzivajd 90 % (60
pg/osobu/den) hodnoty ADI a 10 % (6 pg) ostava pre expoziciu rezidudm z inych zdrojov, ako je
mlieko. Aj ked neboli k dispozicii ziadne Gdaje, ktoré by umoznili stanovit pomer markera k celkovym
reziduam pre mlieko, usudilo sa, Ze na mlieko by sa mohol aplikovat pomer stanoveny vyborom CVMP
pre tuk (0,86). Aplikovanim tohto pomeru na mlieko a pomocou hodnoty 6 ug zodpovedajucej
celkovému mnozstvu rezidui doramektinu, ktoré sa mbze povazovat za bezpeéné v 1,5 litra mlieka (t.
j. mnoZstvo mlieka, ktoré zodpoveda dennej konzumadcii), da sa vypoditat koncentracia doramektinu v
mlieku, ktora sa mbze povazovat za bezpeénl. Tato koncentracia je 3,44 ug/l (6 ug x 0,86/1,5 ).
Hodnota 3,44 ug/l sa zaokrdhlila nadol na 3 pg/l, ¢o by malo predstavovat bezpeéni hladinu
doramektinu v mlieku.

Vybor CVMP nemal k dispozicii ziadne udaje o reziduach v mlieku po liecbe dojnic v obdobi statia na
sucho. Boli vSak k dispozicii dve Studie o vycCerpani rezidui zahfiajuce laktujuci hovadzi dobytok,

v ktorych sa nedodrziavali zasady spravnej laboratérnej praxe, ktoré poskytli idaje o reziduach v
mlieku. Existujlca veta v informaciach o vyrobku obsahujica upozornenie (Nepouzivajte v pripade
dojnic stojacich na sucho vratane brezivych jalovic 60 dni pred otelenim) sa vSak povazuje za
konzervativnu.

Injikovatel'ny veterinarny liek obsahujici doramektin
Hovadzi dobytok
Maso a vndtornosti:

Bolo predlozenych niekolko studii zahffiajucich hovadzi dobytok. Vysledky studii vsak boli velmi
variabilné (tieto Studie sa uskutocCnili pred vydanim aktualnych usmerneni VICH a usmerneni vyboru
CVMP odporucajucich postupy odberu vzoriek na mieste podania injekcie, a teda nezahrnali opatrenia

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

2 CVMP guideline on injection site residues (EMEA/CVMP/542/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf
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na kontrolu kvality na zabezpecenie nalezitého odberu vzoriek z miesta podania injekcie). Miestom
podania injekcie bolo zhodne tkanivo, v ktorom ostalo markerové reziduum najdlhSie, teda bolo to
hlavné tkanivo na odvodenie ochrannej lehoty. Pomocou Udajov z najvhodnejSej Studie sa mohla
odvodit vypocitand ochranna lehota 54 dni. Vzhladom na variabilitu pozorovanut v $tadidch, vzhladom
na skutoc¢nost, Ze Ziadna $tidia sa neuskutocnila v stlade s normami, ktoré s v stcasnosti platné, a
vzhladom na to, Ze v niektorych studiach bola hladina rezidui v poslednom ¢asovom bode vyssia ako je
hodnota MRL, povazovalo sa za vhodné zvacsit bezpecnostné rozpétie o 30 % na vykompenzovanie
nejasnosti spojenych s celkovymi Udajmi. Pre injikovatelné veterinérne lieky obsahujlice doramektin sa
preto odporudila ochranna lehota 70 dni pre méaso a vnutornosti hovadzieho dobytka.

Mlieko — Casové rozpétie medzi lieCbou nelaktujlcich zvierat a otelenim:

Vybor CVMP mal k dispozicii na vyhodnotenie jednu studiu o vycerpani rezidui zahffiajucu laktujlce
dojnice, ktora nedodrziavala zasady spravnej laboratérnej praxe, a dve studie o vycerpani rezidui
zahfnajuce nelaktujlici hovadzi dobytok, ktoré dodrziavali zasady spravnej laboratérnej praxe. Na
zaklade tychto Udajov sa usudilo, Ze Casové rozpatie 2 mesiace medzi lieCbou a otelenim v pripade
nelaktujiceho hovadzieho dobytka by mohlo zaistit bezpeéné hladiny rezidui v mlieku po podani
injikovatelnych vyrobkov obsahujlucich doramektin v odporucanej davke.

Ovce
Maso a vnutornosti:

Boli predloZené dve Studie zahfnajlce ovce. Miestom podania injekcie bolo tkanivo, v ktorom ostalo
markerové reziduum najdlhSie, teda bolo to hlavné tkanivo na odvodenie ochrannej lehoty. Na zaklade
udajov z hlavnej $tudie skiimajlcej liek Dectomax Incjectable sa mohla odvodit ochranna lehota 65
dni. Vzhladom na to, Ze tato Studia sa neuskutocnila v stlade s normami, ktoré su v stcasnosti platné,
usudilo sa, Ze sa ma zachovat ochranna lehota 70 dni odporuéena na zaklade konania o postipenej veci
z roku 2005 podla ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES pre liek Dectomax 1% injek¢ny roztok pre hovadzi
dobytok a ovce (EMEA/V/A/009). Tato ochranna lehota (70 dni) sa odporuca pre obidve davky v pripade
oviec (t. j. 200 pg/kg telesnej hmotnosti a 300 pg/kg telesnej hmotnosti) a je schvalena pre
vnutrosvalové podavanie.

Mlieko — C¢asové rozpétie medzi liecbou nelaktujicich zvierat a bahnenim:
Ako uz bolo uvedené, za bezpec¢nu hladinu doramektinu v mlieku sa povazuje davka 3 pg/I.

Vybor CVMP mal k dispozicii na vyhodnotenie jednu studiu o vycerpani rezidui zahffiajucu nelaktujlce
ovce, ktora dodrziavala zasady spravnej laboratdrnej praxe, ako aj dve publikované studie zahfiajuce
laktujice ovce.

Na zaklade dostupnych udajov sa usudilo, Ze existujuca veta v informaciach o vyrobku obsahujuca
upozornenie (NepouzZivajte v pripade bahnic stojacich na sucho vratane brezivych bahnic 70 dni pred
bahnenim) je konzervativna a poskytuje dostato¢né uistenie, pokial ide o bezpeénost spotrebitela po
podani najvyssej odporucanej davky 300 pg/kg telesnej hmotnosti.

OSipané

M&aso a vnutornosti:

Vybor CVMP vyhodnotil tri $tadie o vycerpani rezidui. Miestom podania injekcie bolo vo vsetkych
stadiach tkanivo, z ktorého sa rezidua vycerpavali najpomalsie a Udaje z miesta podania injekcie preto
poskytuja zaklad, z ktorého sa odvodzuje ochranna lehota. Na zaklade pivotnej Studie predstavujicej
najhorsi mozny pripad sa mohla vypoditat ochranna lehota 60 dni. Vzhladom na to, ze odber vzoriek

z miesta podania injekcie nebol v stlade s normami, ktoré su v sucasnosti platné, a vzhladom na
relativne rozsiahlu extrapolaciu z posledného ¢asového bodu porazky (35 dni) na vypocitani ochrannu
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lehotu, povazovalo sa za vhodné aplikovat na vypoditant ochrannd lehotu 60 dni 30 % bezpeénostné
rozpatie.
Pre maso a vnutornosti oSipanych sa preto odporuca ochranna lehota 77 dni.

Soby
Maso a vnutornosti:

Vybor CVMP mal k dispozicii na vyhodnotenie jednu $tadiu o reziduach zahfmajucu soby, ktora
dodrziavala zasady spravnej laboratérnej praxe (1998), ale nemohla sa pouzit na stanovenie ochrannej
lehoty, ked%e ¢asové body porédzky boli len dva, poéetnost zvierat/skupiny bola relativhe mald a jedna
vzorka z miesta podania injekcie v poslednom ¢asovom bode obsahovala vysSie mnozstvo rezidui ako
je hodnota MRL pre svalstvo (40 pg/kg).

KedZe soby sa povazuju za zriedkavy ZivocisSny druh (hovadzi dobytok sa povazuje za zodpovedajlci
vyznamny zivocisny druh), moznost extrapolacie ochrannej lehoty z hovadzieho dobytka sa povazovala
za vhodnu. Usmernenie vyboru CVMP k poZiadavkdm na bezpecnost a Gdaje o reziduéch pre
veterinarne lieky urené na menej vyznamné pouzitie alebo pre zriedkavé zZivociSne druhy
(EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)° naznaduje, Zze pri absencii akychkolvek Gdajov o zriedkavych
zivocisnych druhoch sa méze zvazit ochranna lehota, ktora je 1,5nasobkom ochrannej lehoty schvélenej
pre vyznamné zivoc&isne druhy. To by mohlo viest k ochrannej lehote pre soby v trvani 105 dni. KedZe
k dispozicii boli urcité tdaje o soboch, povazovalo sa za vhodné upravit tento odhad.

Na zaklade Udajov o hovadzom dobytku bol terminalny polcas 7 dni konzervativnym odhadom pre
rezidua doramektinu na mieste podania injekcie v pripade sobov. Dostupna studia zahffiajuca soby
poskytla Gdaje o rezidudch na mieste podania injekcie 10 dni po podani vyrobku. Vzhladom na
najvyssie hladiny rezidui pozorované po 10 dfioch a vzhladom na odhadnuty polcas sa vypocitalo, ze
66 dni po podani vyrobku by mohli byt hladiny doramektinu na mieste podania injekcie pritomné v
mnozstvach nizsich ako je polovi¢na hodnota MRL. Cislo 66 dni sa zaokruhlilo na 70 dni, aby bolo v
sulade s ¢islom odpordcanym pre hovadzi dobytok. Pre méso a vnutornosti sobov sa preto odporuca
ochranna lehota 70 dni.

Mlieko — ¢asové rozpétie medzi liecbou nelaktujucich zvierat a vrhom:

Neboli predlozené Ziadne Studie zahfmajluce laktujlce alebo nelaktujice samice. Pokial ide o hovadzi
dobytok, ustdilo sa, Ze by sa mohla prijat Standardna doba 2 mesiace medzi lie¢bou a otelenim. Tato
doba sa povazovala tiez za dostatoCne konzervativnu na pouzitie v pripade sobov.

Posudenie rizika pre zivotné prostredie

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozili postdenie rizika pre zivotné prostredie fazy Il. Z
vysledku posudenia rizika pre Zivotné prostredie vyplyva, Ze hodnoty RQ su podla hodnotenia Tier A
vySsie ako 1 v dvoch pripadoch, pre vodné bezstavovce (na zaklade scenara priameho vylucenia) a
pre trusovu faunu. Tento zaver sa vztahuje na pour-on vyrobky aj na injikovatelné vyrobky. Podla
usmernenia VICH 38 je potrebné hodnotenie Tier B fazy Il . Niekolko Uprav hodnot PEC pre scenar
priameho vylic¢enia v prvom pripade nemohlo vylUéit riziko pre vodné bezstavovce. V ramci posidenia
rizika pre Zivotné prostredie nebola predlozena reprodukcna stddia organizmu Daphnia magna pre
hodnotenie Tier B.

Pokial' ide o vplyv pouzivania injekéného roztoku v pripade oviec na Zivotné prostredie, vybor CVMP
usudil, ze podla usmernenia vyboru CVMP, scenar priameho vylicenia do povrchovej vody sa tyka iba
hovadzieho dobytka. O tomto scenari sa preto neuvazovalo v suvislosti s ovcami. Pokial ide o scenar

3 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or minor
species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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vypustania, vzhfadom na to, Ze najvys$ia hodnota PEC pre hovédzi dobytok (0,84 pg/kg) je vyssia ako
najvysSia hodnota PEC pre ovce (0,48 ug/kg), zaver vyvodeny pre hovadzi dobytok sa méze
extrapolovat na ovce. Usudilo sa, Zze doramektin prenikajuci do zdrojov povrchovej vody pri vypustani
po pouziti v pripade oviec nie je pre vodné organizmy rizikovy.

Pokial' ide o trusovu faunu, vysledky hodnotenia Tier A preukazali velmi vysokl hodnotu RQ
naznadujlcu neprijatefné akatne riziko. Tento zaver sa vztahuje na pour-on vyrobky aj na injikovatelné
vyrobky. Predlozené doplfujlice Udaje neumoznili vylicenie strednodobého az dihodobého rizika pre
hmyz Zijuci v truse. KedZe v sucasnosti nie je k dispozicii harmonizované usmernenie k vedeniu 3tudii s
vyhodnotenim Tier B pre trusovy hmyz, prevazuje nazor, ze opatrenia na zmiernenie rizika na znizenie
expozicie prevazuju nad zistenym rizikom.

Pokial' ide o bioakumulaciu, hodnota log Pow sa nepovazuje za presvedcivld vzhfadom na pouzit
metddu (pretrepavacia flaga), naznacuje véak, ze doramektin méze byt bioakumulativny. Udaje, ktoré
su v sUcéasnosti k dispozicii, neumozriuju posudit bioakumulaciu a bioakumulacia doramektinu sa preto
neda vyludit.

Na vyrieSenie zistenych rizik pre vodné organizmy a trusovu faunu, ako aj akychkolvek nejasnosti v
suvislosti s bioakumulaciou, pre pour-on veterinarne lieky obsahujlce doramektin sa odporucaju tieto
opatrenia na zmiernenie rizika:

V suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, v ¢asti 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
sa ma uviest tento text:

Doramektin je velmi toxicky pre trusovd faunu a vodné organizmy a méze sa akumulovat v
sedimentoch.

Riziko pre vodné ekosystémy a trusovu faunu sa méze zniZit tak, Ze sa zabrani prilis éastému a
opakovanému pouzivaniu doramektinu (a vyrobkov z rovnakej skupiny antihelmintik) v pripade
hovadzieho dobytka.

Riziko pre vodné ekosystémy sa zniZi tak, Ze lieCeny hovédzi dobytok sa bude drZzat mimo vodnych
zdrojov dva az pét tyzdriov po liecbe.

V suhrne charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 5.3 Vlastnosti Zivotného prostredia sa ma uviest
tento text:

Doramektin mbze mat nezZiaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické
laktony. Niekolko tyZdriov po lie¢be sa mbzu vyluéovat potencidlne toxické hladiny doramektinu.
Fekalie obsahujice doramektin, ktoré na pastvinu vylddili lie€ené zvierata, méZu zniZit mnoZstvo
organizmov, ktoré sa Zivia trusom, o méze ovplyvnit rozklad trusu.

Doramektin je velmi toxicky pre vodné organizmy a méZe sa akumulovat v sedimentoch.

Na vyrieSenie zistenych rizik pre vodné organizmy a trusovu faunu, ako aj akychkolvek nejasnosti v
suvislosti s bioakumulaciou, pre injikovatelné veterinarne lieky obsahujuce doramektin sa odporacaju
tieto opatrenia na zmiernenie rizika:

V suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, v Casti 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
sa ma uviest tento text:

Doramektin je velmi toxicky pre trusoviu faunu a vodné organizmy a méZe sa akumulovat v
sedimentoch.

Riziko pre vodné ekosystémy a trusovi faunu sa méze zniZit tak, Ze sa zabrani prilis Eastému a
opakovanému pouzivaniu doramektinu (a vyrobkov z rovnakej skupiny antihelmintik) v pripade
hovadzieho dobytka a oviec.
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Riziko pre vodné ekosystémy sa zniZi tak, Ze lie¢eny hovédzi dobytok sa bude drzat' mimo vodnych
zdrojov dva az pét tyzdriov po liecbe.

V suhrne charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 5.3 Vlastnosti Zivotného prostredia sa ma uviest
tento text:

Doramektin méze mat neziaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické
laktony. Niekolko tyZdriov po lie¢be sa mbzu vyluéovat potencidlne toxické hladiny doramektinu.
Fekalie obsahujice doramektin, ktoré na pastvinu vyldcili lie¢ené zvieratd, mbzu znizit mnoZstvo
organizmov, ktoré sa Zivia trusom, o méze ovplyvnit rozklad trusu.

Doramektin je velmi toxicky pre vodné organizmy a méZe sa akumulovat v sedimentoch.

3. Posudenie prinosu a rizika

Bezpeénost spotrebitel'ov

Vzhladom na Udaje o vycerpani rezidui, ktoré predlozili ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie na
trh pre injikovatelné veterinarne lieky obsahujice doramektin, ochranna lehota 70 dni pre méso a
vnutornosti hovadzieho dobytka, 70 dni pre maso a vnutornosti oviec, 77 dni pre méaso a vndtornosti
osipanych a 70 dni pre m&so a vnatornosti sobov sa povazuju za bezpecné. V ramci hodnotenia sa tiez
dospelo k zaveru, Ze pouzitie injikovatelnych a pour-on veterinarnych liekov obsahujicich doramektin
pocas nelakta¢ného obdobia by mohlo viest k hladindm rezidui v mlieku spdsobujidcim vys$s$iu expoziciu
spotrebitelov ako je prijatelny denny prijem. Vybor preto vypocital minimalne ¢asové rozpatie 2
mesiace pre hovadzi dobytok a soby a 70 dni pre ovce, ktoré ma uplynit medzi podanim tychto
vyrobkov obsahujucich doramektin a otelenim alebo bahnenim.

Bezpecnost pre zivotné prostredie

Okrem toho, ze dostupné Udaje neumoziuju vylicenie bioakumulacie doramektinu, na zaklade
dostupnych Udajov o toxicite (akUtna toxicita pre organizmus Daphnia magna) sa zistilo riziko pre
vodné organizmy, ako aj riziko pre trusovu faunu vystavenu trusu obsahujlicemu rezidua, ked sa
vyrobky pouzivaju v stlade s odporic¢anym davkovanim. Preto sa povazuje za nevyhnutné uviest v
informaciach o vyrobku opatrenia na zmiernenie rizika, ako sa uvadza vysSie.

Zaver o pomere prinosu a rizika

Posudenie prinosu a rizika pre prislusné vyrobky sa povazuje za pozitivne za predpokladu, ze (i) pre
injikovatelné vyrobky je stanovena ochranna lehota 70 dni pre méso a vnutornosti hovadzieho
dobytka, pre ovce 70 dni, pre osipané 77 dni a pre soby 70 dni, (ii) pre injikovatelné vyrobky a pour-
on vyrobky su vzhladom na mlieko stanovené nasledujlce ochranné lehoty ako minimalne casové
rozpétie, ktoré musi uplynit medzi lie¢bou a otelenim/bahnenim: 2 mesiace pre hovadzi dobytok a
soby a 70 dni pre ovce, a (iii) pre injikovatelné vyrobky a pour-on vyrobky boli v informaciach o
vyrobku pridané opatrenia na zmiernenie rizika vzhlfadom na riziko pre vodné organizmy a trusovu
faunu.

Odoévodnenie zmien a doplneni v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informaciach
pre pouzivatel'ov

KedZe

e na zaklade Udajov o vyCerpani rezidui v pripade hovadzieho dobytka, oviec, osipanych a sobov,
ktoré predlozili ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre injikovatelné veterinarne lieky
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obsahujuce doramektin, vybor CVMP usudil, Ze ochranné lehota 70 dni pre maso a vnutornosti
hovadzieho dobytka, 70 dni pre méaso a vnutornosti oviec, 77 dni pre maso a vnutornosti oSipanych
a 70 dni pre maso a vnutornosti sobov je bezpecna,

na zéklade Gdajov o vycerpani rezidui v pripade hovadzieho dobytka a oviec, ktoré predlozili
Ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre injikovatelné veterinarne lieky obsahujlce
doramektin, a vzhladom na nepritomnost maximalnych limitov rezidui pre doramektin v mlieku,
vybor CVMP usudil, Ze medzi podanim tychto vyrobkov obsahujicich doramektin a otelenim alebo
bahnenim musi uplynit minimalne ¢asové rozpétie 2 mesiace pre hovadzi dobytok a soby a 70 dni
pre ovce,

na zéklade Udajov o posudeni rizika pre zZivotné prostredie, ktoré predlozili Ziadatelia/drzitelia
povolenia na uvedenie na trh pre injikovatelné a pour-on veterinarne lieky obsahujtice doramektin,
vybor CVMP usudil, Ze na vyrieSenie zistenych rizik pre vodné organizmy a trusovu faunu, ako aj
akychkolvej nejasnosti v stvislosti s bioakumuldciou, maju sa zaviest opatrenia na zmiernenie
rizika,

vybor CVMP usudil, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre injikovatelné a pour-on veterinarne lieky
obsahujuce doramektin je pozitivny a podlieha zmenam a doplneniam v informaciach o vyrobku,

vybor CVMP odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre vsSetky injikovatelné a pour-on
veterinarne lieky obsahujluce doramektin, ktoré su urcené na pouzitie v pripade druhov cicavcov
uréenych na produkciu potravin (pozri prilohu 1), aby zmeny a doplnenia v sthrnoch charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informaciach pre pouZzivatelov boli v stulade s
odporuc¢anymi zmenami v informaciach o vyrobku uvedenych v prilohe III.
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Priloha 111

Zmeny v relevantnych oddieloch v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, Oznacenie na obale a Pisomnej informacii
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Zmeny Vv relevantnych oddieloch schvalenych textov
injekénych veterinarnych liekov obsahujicich doramektin:

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

Pridat pre vsetky lieky:
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

DalSie osobitné bezpeénostné opatrenia

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivodichy a vodné organizmy a méze sa ukladat v
sedimentoch. Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné Zivocichy mozno znizit zamedzenim
prilis ¢astého a opakovaného pouzitia doramektinu (a liekov rovnakej triedy anthelmintik) u
hovadzieho dobytka a oviec.

Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy mozno dalej znizit zamedzenim pristupu lie¢eného dobytka k
vodnym zdrojom po dobu dvoch az piatich tyzdriov po lieCbe.

Upravit kde je na mieste:
4.11 Ochranna lehota
Hovadzi dobytok:

Mé&so a vnutornosti: 70 dni.
Nepouzivat u laktujucich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre fudsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych krav a jalovic, ktoré st uréené na produkciu mlieka pre fudsky konzum, pocas
2 mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 70 dni.
Nepouzivat u laktujlcich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre fudsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych bahnic, ktoré si uréené na produkciu mlieka pre ludsky konzum, pocas 70 dni
pred predpokladanym pérodom.

OSipané:

Maso a vnutornosti: 77 dni.

Sob:

Maso a vnutornosti: 70 dni.

Nepouzivat u laktujlcich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre ludsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych lani, ktoré su uréené na produkciu mlieka pre ludsky konzum, podas 2
mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Pridat pre vsetky lieky:

5.3 Vplyv na zivotné prostredie

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony méze mat doramektin neziaduce U¢inky na iné ako cielové
organizmy. Vylu¢ovanie potencidlne toxickych hladin doramektinu méze prebiehat pocas niekolkych
tyzdriov po lie¢be. Trus lie¢enych zvierat obsahujlci doramektin mdze na pastvine znizit pocet
hnojnych organizmov, ¢o mdZe mat dopad na degradéaciu hnoja.

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivocichy a vodné organizmy a méze sa ukladat v
sedimentoch.
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Oznacenie na obale:

Upravit kde je na mieste:

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovadzi dobytok:
M&aso a vnutornosti: 70 dni.
Nepouzivat u laktujucich zvierat, ktorych mlieko je urcené pre fudsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych krav a jalovic, ktoré s uréené na produkciu mlieka pre fudsky konzum, pocas
2 mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Ovce:
Mé&so a vnutornosti: 70 dni.
Nepouzivat u laktujlcich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre fudsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych bahnic, ktoré s uréené na produkciu mlieka pre ludsky konzum, pocas 70 dni
pred predpokladanym pérodom.

OSipané:

Maso a vnutornosti: 77 dni.
Sob:

Maso a vnutornosti: 70 dni.

Nepouzivat u laktujlcich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre ludsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych lani, ktoré si uréené na produkciu mlieka pre fudsky konzum, podas 2
mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Pridat pre vSetky lieky:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné zivodichy a vodné organizmy a mbze sa ukladat v
sedimentoch.

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony méze mat doramektin neziaduce Gcinky na iné ako cielové
organizmy. Vyluéovanie potencialne toxickych hladin doramektinu mdze prebiehat pocéas niekolkych
tyzdriov po lie¢be. Trus lie¢enych zvierat obsahujlci doramektin mbze na pastvine znizit pocet
hnojnych organizmov, ¢o mdzZe mat dopad na degradéciu hnoja.

Nebezpecéenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné zivolichy mozno znizit zamedzenim prili$ ¢astého a
opakovaného pouzitia doramektinu (a liekov rovnakej triedy anthelmintik) u hovadzieho dobytka a
oviec.

Nebezpecéenstvo pre vodné ekosystémy mozno dalej znizit zamedzenim pristupu lie¢eného dobytka k
vodnym zdrojom po dobu dvoch az piatich tyzdrov po liecbe.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’ov:

Upravit kde je na mieste:

10. Ochranna lehota

Hovéadzi dobytok:

Méaso a vnutornosti: 70 dni.

Nepouzivat u laktujlcich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre fudsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych krav a jalovic, ktoré st uréené na produkciu mlieka pre fudsky konzum, pocas
2 mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 70 dni.
Nepouzivat u laktujlcich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre fudsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych bahnic, ktoré si uréené na produkciu mlieka pre ludsky konzum, pocas 70 dni
pred predpokladanym pérodom.

OSipané:
Maso a vnutornosti: 77 dni.
Sob:

Mé&so a vnutornosti: 70 dni.
Nepouzivat u laktujlcich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre fudsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych lani, ktoré st uréené na produkciu mlieka pre ludsky konzum, podas 2
mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Pridat pre vsetky lieky:

12. Osobitné upozornenia

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné zivodichy a vodné organizmy a mbze sa ukladat v
sedimentoch.

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony méze mat doramektin neziaduce G&inky na iné ako cielové
organizmy. Vylucovanie potencidlne toxickych hladin doramektinu mdze prebiehat podas niekolkych
tyzdriov po liecbe. Trus lieéenych zvierat obsahujlci doramektin méZe na pastvine znizit pocet
hnojnych organizmov, ¢o mdZe mat dopad na degradéciu hnoja.

Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné Zivocichy mozZno znizit zamedzenim prili§ ¢astého a
opakovaného pouzitia doramektinu (a liekov rovnakej triedy anthelmintik) u hovédzieho dobytka a
oviec.

Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy mozno dalej zniZit zamedzenim pristupu lie¢eného dobytka k
vodnym zdrojom po dobu dvoch az piatich tyzdriov po liecbe.
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Zmeny V relevantnych oddieloch schvalenych textov
veterinarnych liekov pre naliati na kozu obsahujucich
doramektin:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Pridat pre vsetky lieky:

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

DalSie osobitné bezpeénostné opatrenia

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivodichy a vodné organizmy a méze sa ukladat v
sedimentoch. Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné Zivocichy mozno znizit zamedzenim
prilis ¢astého a opakovaného pouzitia doramektinu (a liekov rovnakej triedy anthelmintik) u
hovadzieho dobytka a oviec.

Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy mozno dalej znizit zamedzenim pristupu lie¢eného dobytka k
vodnym zdrojom po dobu dvoch az piatich tyzdriov po lieCbe.

Pridat pre vSetky lieky:
4.11 Ochranna lehota

Hovadzi dobytok:

Nepouzivat u laktujlcich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre fudsky konzum.

Nepouzivat u gravidnych krav a jalovic, ktoré s uréené na produkciu mlieka pre fudsky konzum, pocas
2 mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Pridat pre v3etky lieky:

5.3 Environmental properties

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony méze mat doramektin neziaduce G&inky na iné ako cielové
organizmy. Vylucovanie potencialne toxickych hladin doramektinu mdéze prebiehat podas niekolkych
tyzdriov po liecbe. Trus lieéenych zvierat obsahujlci doramektin méZze na pastvine znizit pocet
hnojnych organizmov, ¢o mdéze mat dopad na degradaciu hnoja.

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné zZivodichy a vodné organizmy a mbze sa ukladat v
sedimentoch.

Oznacenie na obale:

Pridat pre vSetky lieky:

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovadzi dobytok:

Nepouzivat u laktujucich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre fudsky konzum.
Nepouzivat u gravidnych krav a jalovic, ktoré s uréené na produkciu mlieka pre fudsky konzum, pocas
2 mesiacov pred predpokladanym pérodom.
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Pridat pre vSetky lieky:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné zivodichy a vodné organizmy a mbze sa ukladat v
sedimentoch.

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony méze mat doramektin neziaduce Ucinky na iné ako cielové
organizmy. Vylucovanie potencialne toxickych hladin doramektinu mdze prebiehat podas niekolkych
tyzdriov po lie¢be. Trus lie¢enych zvierat obsahujlci doramektin méze na pastvine znizit pocet
hnojnych organizmov, ¢o méze mat dopad na degradaciu hnoja.

Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné Zivodichy mozno znizit zamedzenim prili$ ¢astého a
opakovaného pouzitia doramektinu (a liekov rovnakej triedy anthelmintik) u hovadzieho dobytka a
oviec.

Nebezpecéenstvo pre vodné ekosystémy mozno dalej znizit zamedzenim pristupu lie¢eného dobytka k
vodnym zdrojom po dobu dvoch az piatich tyzdriov po lieCbe.

Pisomna informacia pre pouzivatel’ov:

Pridat pre vsetky lieky:
10. Ochranna lehota

Hovadzi dobytok:

NepouZivat u laktujlcich zvierat, ktorych mlieko je uréené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u gravidnych krav a jalovic, ktoré s uréené na produkciu mlieka pre fudsky konzum, pocas
2 mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Pridat pre vSetky lieky:

12. Osobitné upozornenia

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivocichy a vodné organizmy a méze sa ukladat v
sedimentoch.

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony mdzZe mat doramektin nezZiaduce Ucinky na iné ako cielové
organizmy. Vyluéovanie potencidlne toxickych hladin doramektinu moze prebiehat podas niekolkych
tyzdriov po lie€be. Trus lie¢enych zvierat obsahujlci doramektin mdze na pastvine znizit pocet
hnojnych organizmov, ¢o mdéze mat dopad na degradaciu hnoja.

Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné Zivocichy mozno znizit zamedzenim prili$ ¢astého a
opakovaného pouzitia doramektinu (a liekov rovnakej triedy anthelmintik) u hovadzieho dobytka a
oviec.

Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy mozno dalej znizit zamedzenim pristupu lie¢eného dobytka k
vodnym zdrojom po dobu dvoch az piatich tyzdriov po lieCbe.
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