Priloha I

Zoznam nazvov, liekovych foriem a sil veterinarnych liekov,
druhov zvierat, ciest podania, ochrannych lehot, drzitel'ov
rozhodnutia o registracii v ¢lenskych statoch
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Rakusko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Bulharsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Cyprus Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Ceska Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
republika Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Dénsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi Osipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Esténsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Grécko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Spanielsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovédzi | Hovéadzi dobytok | Hovédzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnltornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Finsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Franctzsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnltornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Madarsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
frsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovédzi | Hovéadzi dobytok | Hovédzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnltornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Island Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Loty3sko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnltornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Litva Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Malta Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnltornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Holandsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Nérsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnltornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Pol'sko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Portugalsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Rumunsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Svédsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovédzi | Hovéadzi dobytok | Hovédzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kralovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Slovinsko Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Clensky s$tat | Drzitel’ Obchodny nazov Liekova forma | INN/Sila Ciel'ovy | Sposob podania | Odporacan | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o druh lieku é
registracii zvierat davkovanie
Slovenska Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injekéni roztok | Doramectin 10 | Hovadzi | Hovadzi dobytok | Hovéadzi HOVADZi DOBYTOK: Maso a
republika Veterinary solution for injection mg/ml dobytok, | - subkutanne dobytok vnutornosti: - ochranna
Medical Research | for cattle, sheep and ovce a aovce -1 lehota: 54 dni. Mlieko: -
& Development pigs oSipané | Ovce a o$ipané - | mlna 50 kg | Nepouzivat u zvierat, ktorych
Sandwich intramuskularne Zivej mlieko je urcené pre ludsky
Kent CT13 9NJ hmotnosti konzum.
Spojené Nepouzivat u krav stojacich
kréalovstvi OSipané - 1 | na sucho vratane gravidnych
ml na 33 kg | jalovic pocas 60 dni pred
zivej otelenim.
hmotnosti OVCE: Maso a vnutornosti: -

ochranna lehota: 63 dni.
Mlieko: - NepouZivat u
zvierat, ktorych mlieko je
urcené pre ludsky konzum.
Nepouzivat u oviec stojacich
na sucho vratane gravidnych
bahnic 70 dni pred bahnenim.
OSIPANE: Miso a
vnutornosti: - ochranna
lehota: 56 dni.
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Priloha II

Vedecké zavery a odovodnenie zmien a doplneni v sithrne
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni na obale
a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Prontax 10 mg/ml
injekény roztok pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané
a savisiace nazvy

1. Uvod

Liek Prontax 10 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané a sUvisiace nazvy je
sterilny injekény roztok obsahujuci 10 mg doramektinu v 1 ml. Doramektin je antiparaziticky liek
izolovany fermentaciou vybranych kmenov odvodenych od pddneho organizmu Streptomyces
avermitilis. Je to makrocyklicky lakton a velmi sa podoba ivermektinu. Obidve zli¢eniny maju
Sirokospektralny antiparaziticky Gcinok a spésobuju podobnu paralyzu hlist a parazitickych
¢lankonozcov.

V pripade hovéadzieho dobytka je liek urceny na lieCbu a kontrolu gastrointestinalnych oblych Cervov,
plicnych ¢ervov, ocnych Cervov, strecka hovadzieho, vsi a svrabovych roztocov. V pripade oSipanych
je liek urceny na lieCbu svrabovych roztoCov, gastrointestinalnych oblych Cervov, plicnych Cervov,
oblickovych Cervov a cicajucich vsi. Liek chrani osipané pred infekciou alebo opakovanou infekciou
mikroorganizmom Sarcoptes scabiei pocas 18 dni.

V pripade oviec je liek uréeny na lieCbu a kontrolu mikroorganizmu Psoroptes ovis (rozto¢ spésobujuci
svrab oviec) a na lieCbu a kontrolu gastrointestinalnych oblych ¢ervov a nosovych streckov.

Ziadatel, spolo¢nost Pfizer Limited, predloZila ziadost o decentralizovany postup pre liek Dectomax 10
mg/ml roztok pre hovadzi dobytok, ovce a o$ipané. Referenénym ¢lenskym $tatom bolo frsko a
zU&astnenymi ¢lenskymi $tatmi boli Rakusko, Bulharsko, Cyprus, Ceské republika, Dansko, Esténsko,
Grécko, Spanielsko, Finsko, Franctizsko, Madarsko, Island, Lotyésko, Litva, Malta, Holandsko, Nérsko,
Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko a Svédsko. Ziadost bola predloZené v stlade

s ¢lankom 13 ods. 1 smernice 2001/82/ES (t. j. ziadost o genericky liek). Referen¢né lieky pre tato
Ziadost o genericky liek boli liek Dectomax 1 % w/v injekény roztok pre hovadzi dobytok a ovce a liek
Dectomax 10 mg/ml injekény roztok pre osSipané.

Pocas konania vznikla nezhoda medzi referenénym c¢lenskym statom a prislusnymi ¢lenskymi statmi
tykajuca sa udajov predlozenych na podporu posudenia rizik pre Zivotné prostredie a navrhnutej
ochrannej lehoty pre hovéadzi dobytok. Dva zucastnené ¢lenské staty (Holandsko a Franclzsko) usudili,
ze povolenie lieku Prontax 10 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané méze
predstavovat potencidlne zdvazné riziko pre Zivotné prostredie a riziko pre spotrebitela. ZaleZitost bola
preto postupena vyboru CVMP.

Vybor CVMP pol poZiadany, aby vydal stanovisko k vyhradam prislusnych clenskych statov a aby
vyvodil zdver o pomere prinosu a rizika lieku Prontax 10 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok,
ovce a oSipané.

Pred vyrie$enim nezhody sa treba zmienit o tychto dvoch zmendach v pdvodnej Ziadosti, ktoré sa
uskutocCnili poCas decentralizovaného postupu a konania o postipenej veci vyboru CVMP:

e pocas decentralizovaného postupu sa zmenil navrhnuty nazov produktu z Dectomax 10 mg/ml
injekény roztok pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané na Prontax 10 mg/ml injekény roztok
pre hovadzi dobytok, ovce a odipané,?

1 PocCas decentralizovaného postupu sa schvalilo, ze genericky produkt pod ndzvom Dectomax nebude povoleny, kym
referen¢ny produkt pod ndzvom Dectomax nebude bud’ stiahnuty, alebo premenovany.
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e pocas tohto konania o postUpenej veci v frsku boli povolenia na uvedenie na trh pre dva
referencné lieky, Dectomax 1% w/v injekény roztok pre hovédzi dobytok a ovce a Dectomax
10 mg/ml injekény roztok pre osipané, prevedené zo spoloc¢nosti Pfizer Healthcare Ireland na
spolo¢nost Elanco Animal Health, Eli Lilly and Company Limited, a ndzvy referenénych liekov v
Irsku sa zmenili na Zearl 10 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a ovce a Zearl 10
mg/ml injekény roztok pre osipané.

2. Vyhodnotenie predlozenych udajov

Konanie o postupenej veci pre liek Prontax 10 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, ovce a
oSipané sa tyka potencialnych zavaznych rizik, ktoré vyslovili Franclzsko a Holandsko v suvislosti s
vyhodnotenim rizik pre zivotné prostredie (ERA), a ktoré vyslovilo Holandsko v suvislosti s navrhnutou
ochrannou lehotou pre hovadzi dobytok.

Potencialne zavazné rizika tykajlce sa zivotného prostredia, ktoré zistili Franclizsko a Holandsko, su
rizika pre trusovu faunu a organizmus Daphnia magna v sulade s navrhnutymi pokynmi na pouzitie,
a riziko, ktoré zistilo Holandsko v suvislosti s bioakumulaciou potencialne spojenou so stanovenim
hodnoty log Kow pomocou testovacej metddy, ktord sa nepovazuje za vhodnu pre Gcinna zlozku.

Potencidlne zdvazné riziko tykajuce sa ochrannej lehoty, ktoré zistilo Holandsko, sa tyka navrhnutej
ochrannej lehoty 54 dni pre zabitie v pripade hovadzieho dobytka, ktora sa poklada za pomerne kratku
vzhladom na hladinu rezidui na mieste podania injekcie preukdzané v inych studidch v porovnani

s ochrannou lehotou pouzitou v hlavnej studii, a neuskutocnila sa ziadna Studia skimajuca vycCerpanie
rezidui podla existujlcich usmerneni k rezidudm na mieste podania injekcie.

Posudenie rizik pre Zivotné prostredie

Ziadatel uskuto¢nil posudenie rizik pre Zivotné prostredie v stlade s usmerneniami VICH pre postidenie
fazy I a fazy II, ktoré prijal vybor CVMP (CVMP/VICH/592/98-KONECNE ZNENIE, CVMP/VICH/790/03-
konecné znenie), ako aj s usmernenim vyboru CVMP k posudeniu vplyvu na zivotné prostredie

pre veterinarne lieky na podporu usmerneni VICH, GL6 a GL38 (CVMP/ERA/418282/2005-kor).

PosuUdenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade odipanych sa mdze zastavit vo faze I v stlade s
usmernenim VICH. Vyzadovalo sa tiez posudenie Tier A fazy II pre hovadzi dobytok a ovce.

Koeficient n-oktanol/voda (log Pow) sa pomocou pretrepavacej metddy stanovil na Urovni 4,4. Tato
metoda sa vsSak nepovazuje za vhodnu pre latky s hodnotou log Pow vySSou ako 4. Vybor CVMP usudil,
Ze tato testovacia metdda na stanovenie rozdelovacieho koefcientu n-oktanol/voda nebola vhodna.
Hodnota log Pow 4,4 sa preto mbze povazovat len za ukazovatela skutoénej hodnoty.

Vzhladom na hodnotu log Pow > 4 sa vyzaduje posudenie bioakumulacie. Nebola vSak predlozena
Ziadna sStudia bioakumulacie a neposudzovala sa ani sekundarna otrava. Vybor CVMP usudil, Zze
dostupny subor Gdajov neumozfiuje posudit bioakumuléciu, a preto sa nemdze vyluéit bioakumulacia
doramektinu.

K dispozicii bolo niekolko studii a publikovana literatlra o toxicite pre trusovu faunu. Charakterizacia
rizik pre trusovu faunu sa uskutoc¢nila na zéklade predpokladanych koncentracii v zivotnom prostredi
(PEC) pre trus, ktoré pochadzaju z predlozenej studie o metabolizme. Koncentracia celkovych rezidui
doramektinu vyluceného v exkrementoch hovédzieho dobytka bola najvyssia na 5. deri po podani (562
Hg/kg) a potom klesala. Na 14. den sa dosiahla hodnota 239 ug/kg. Koncentracia materskej zluéeniny
v exkrementoch bola najvyssia na 3. den po podani (319 pg/kg) a koncentracia na 14. den dosiahla
hodnotu 133 pg/kg (odobratie poslednej vzorky). K dispozicii nie su ziadne Udaje o charaktere

a mnozstve metabolitov. Preto nie je mozné upravit hodnotu predpokladanych koncentracii v Zivotnom
prostredi na zaklade metabolizmu a posudenie rizika je zalozené na celkovych reziduach.
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Na zéklade predpokladanych koncentracii bez Ucinku (PNEC) odvodenych od hodnoty LC50 1,34 ug/kg
v péde pre muchy (Haematobia irritans) a od hodnoty NOEC 4,0 ug/kg v péde pre chrobaky
nachadzajlce sa v truse (Ontophagus gazelle) boli vysledné kvocienty rizika pre obidva druhy vysoké
(41 940, respektive 1 405, na zaklade mnozstva celkovych rezidui v truse na 5. den po podani), z ¢oho
vyplyva vysoké akutne riziko pre hmyz nachadzajuci sa v truse podla posidenia Tier A. Preto by sa
malo uskutoénit aj postdenie Tier B. Uzndva sa vsak, Ze v stucasnosti nie je k dispozicii Ziadne
harmonizované usmernenie k tomu, ako uskuto¢nit $tidie na postdenie Tier B pre hmyz nachadzajuci
sa v truse.

Charakterizacia rizik pre vodné prostredie sa uskutocnila na zaklade hodnoty EC50 0,1 ug/l a hodnoty
NOEC 0,025 pochadzajucich zo studie akutnej toxicity doramektinu v pripade dafnie (D. magna).

Na zdklade predpokladanych koncentracii v zivotnom prostredi (PEC) pre povrchovu vodu PECsw
0,0005 pg doramektinu/l povrchovej vody (scenar vypustania latky do povrchovej vody) a PECsw
0,209 ug doramektinu/l povrchovej vody (priame vylucenie) sa zistilo akutne riziko pre dafniu podla
posudenia Tier A pre obidva scenare expozicie s kvocientom rizika (RQ) pre PEC/PNEC 5 respektive

2 090. Po Uprave hodnoty PECsw pomocou modelu FOCUS podla odporucania v usmerneni vyboru
CVMP, CVMP/ERA/418282/2005, sa dospelo k zaveru, ze vodnym organizmom nehrozi riziko
vyplyvajuce z doramektinu vypusteného do zdrojov povrchovych vod.

Hodnota PEC pre scenar priameho vylucenia sa upravovala dalej vzhladom na to, zZe najvyssia exkrécia
celkovych rezidui sa pozorovala na 5. deri po podani a tvorila 7,8 % podanej davky, ako aj na zaklade
rozdelenia sedimentu veduceho k priamo upravenej hodnote PECsw 0,00049 ug/l, v dosledku ¢oho bol
kvocient rizika pre dafniu (4,9) stale vy$si ako 1. KedZe riziko pre dafniovité sa nemohlo vyludit

pri Upravéch hodnoty PEC, malo by sa uskutoénit posidenie Tier B podla usmernenia VICH 38, pre
ktoré je potrebna reprodukéna studia skimajuca organizmus Daphnia magna. Tato Studia vSak nie je
dostupnd a nemdze sa pozadovat pre toto konanie o postipenej veci.

Zavery tykajiuce sa vplyvu na Zivotné prostredie

Ziadatel predloZil cielené postdenie rizik pre Zivotné prostredie fazy II. Vysledky postdenia rizik

pre zivotné prostredie pre hovadzi dobytok naznacuju, ze kvocienty rizika sU podla posudenia Tier A
vysSSie ako 1 v dvoch pripadoch, a to v pripade dafniovitych (podla scenara priameho vyltUcenia)

a trusovej fauny. Podla usmernenia VICH 38 k faze II je potrebné posudenie Tier B. V prvom pripade
sa nemohlo vyludit riziko pre dafniovité vzhladom na niekolko Uprav hodnoty PEC pre scenar priameho
vylUcenia. V posudeni rizik pre zivotné prostredie nebola predlozena reprodukéna studia organizmu
Daphnia magna pre posudenie Tier B.

Pokial' ide o trusovu faunu, vysledky posudenia Tier A preukazali velmi vysoky kvocient rizika, z ¢oho
vyplyva neprijatelné akutne riziko. Predlozené doplfiujice Udaje neumoznili vyludit strednodobé az
dlhodobé riziko pre hmyz nachadzajlci sa v truse. KedZe v sucasnosti nie je k dispozicii ziadne
harmonizované usmernenie k tomu, ako uskutoénit $tidie na postdenie Tier B pre hmyz nachadzajlci
sa v truse, na prekonanie zisteného rizika sa zvazuju opatrenia na zmiernenie rizik, aby sa znizila
expozicia.

Pokial' ide o bioakumulaciu, hodnota log Pow sa nepovazuje za presvedcivd vzhlfadom na pouzitu
metddu (pretrepavacia metdda). Stéasny subor dajov neumozfiuje posudit bioakumulaciu, a preto sa
nemoze vylucit bioakumulécia doramektinu.

Pokial' ide o vplyv pouzivania lieku Prontax 10 mg/ml injek¢ny roztok pre ovce na zivotné prostredie,
vybor CVMP usudil, ze podla usmernenia vyboru CVMP sa scenar priameho vylicenia do povrchovej
vody tyka len hovadzieho dobytka. Tento scenar sa preto v pripade oviec nebral do Gvahy. Pokial ide

0 scenar vypustenia latky do povrchovej vody, kedZe najvysSia hodnota PEChoyadzi dobytok (0,84 Ha/kg) je
vys$$ia ako najvyssia hodnota PEC,,.. (0,48 pg/kg), zéver pre hovidzi dobytok sa mdzZe extrapolovat
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na ovce. Usudilo sa, Ze vodnym organizmom nehrozi riziko vyplyvajlce z preniknutia doramektinu
do zdrojov povrchovych vdd prostrednictvom vypustania latky pri pouZiti v pripade oviec.

Pokial ide o trusovu faunu oviec, nie su k dispozicii konkrétne studie. KedZe nie su k dispozicii Zziadne
udaje, navrhuje sa, aby sa riziko pre trusovu faunu oviec povazovalo za podobné ako je riziko
vyplyvajlce z lieCby hovadzieho dobytka.

Na vyrieSenie zistenych rizik pre vodné organizmy a trusovu faunu a tiez akejkolvek nejasnosti
v sUvislosti s bioakumulaciou sa odporucaju tieto opatrenia na zmiernenie rizik:

V Casti 4.5 (osobitné opatrenia na pouzivanie) sa navrhuje tento text:

Doramektin je velmi toxicky pre trusovd faunu a pre vodné organizmy a mdzZe sa hromadit
v sedimentoch.

Riziko pre vodné ekosystémy a trusovl faunu sa méze znizit zabranenim prili§ ¢astého a opakovaného
pouzivania doramektinu (a produktov z rovnakej skupiny antihelmintik) v pripade hovadzieho dobytka
a oviec.

Riziko pre vodné ekosystémy sa znizi tak, Ze lie¢eny hovadzi dobytok sa nebude pustat k vodnym
zdrojom dva aZ pat tyzdriov po liecbe.

V sthrne charakteristickych vlastnosti lieku v &asti 5.3 (environmentélne vlastnosti) sa méa uviest tento
text:

Doramektin mdzZe podobne ako iné makrocyklické laktény nepriaznivo ovplyvriovat necielové
organizmy. Po lie¢be mdze vylucovanie potencidlne toxickych hladin doramektinu trvat niekolko
tyzdriov. Exkrementy obsahujlce doramektin vylGéeny lieCenymi zvieratami na pastvinu méze znizit
podet organizmov Ziviacich sa trusom, ¢o méze ovplyvnit rozloZenie trusu.

Doramektin je velmi toxicky pre vodné organizmy a méze sa hromadit v sedimentoch.
Ochranna lehota pre hovadzi dobytok

Pre G¢innu latku doramektin boli v EU stanovené tieto hodnoty MRL (tabulka 1 k prilohe k nariadeniu
(EU) ¢&. 37/2010 pre vietky druhy cicavcov na produkciu potravin:

Svalstvo: 40 pg/kg
Tuk: 150 pg/kg
Pecen: 100 pg/kg
Oblicky:60 ug/kg

Pokial ide o referencny liek, pre hovadzi dobytok bola stanovena ochranna lehota 63 dni. Od povolenia
referencného lieku sa hodnoty MRL pre Ucinnu latku doramektin zvysili (na uvedend Uroven) a boli
predlozené Udaje o reziduach na podporu kratSej ochrannej lehoty pre hovédzi dobytok.

K dispozicii bolo sedem $tudii skimajlcich rezidud, ktoré posudzoval vybor CVMP s cielom vyhodnotit
ochrannu lehotu pre hovéadzi dobytok.

Vsetky Studie okrem jednej skimali GLP a pouzila sa v nich rovnaka zmes (so stopovacou
radioaktivnou latkou alebo bez nej). V dvoch Studiach skimajlcich rezidua sa pouzil iny spdsob
podania, ako je uréené pouzitie lieku, a tieto Studie sa preto nebrali do Uvahy pri vyhodnoteni.

Miestom podania injekcie bolo tkanivo s najpomal$ou rychlostou vyé&erpania rezidui, a vysledky
z miesta podania injekcie su preto zaklad, od ktorého sa odvodzuje ochranna lehota.
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Jedna zo studii skimajucich rezidua nezahfnala odobratie vzorky na mieste podania injekcie, a preto
sa nebrala do Uvahy pri stanoveni ochrannej lehoty.

Styri zvy$né étudie su zhrnuté dalej.

V Studii skimajucej GLP a vycerpanie rezidui v tkanivach, ktord sa v roku 1989 uskutocnila na telatach
(3 skupiny po 4 zvieratach), sa podavala jedna podkozna injekcia doramektinu v odporicanej davke
200 pg/kg telesnej hmotnosti.

Rezidua doramektinu na mieste podania injekcie boli 35 dni po liecbe nizsie ako hodnota MRL
VO svalstve.

Tato Studia nie je v sulade s pripomienkou vyboru CVMP k usmerneniu pre pristup k harmonizacii
ochrannych lehot (EMEA/CVMP/036/95/konecné znenie) a usmernenim pre rezidua na mieste podania
injekcie (EMEA/CVMP/542/03-KONECNE ZNENIE), pretoZe z miesta podania injekcie sa vzorka
neodoberala podla odporicania v aktualnom usmerneni (t. j. stred a okolité tkanivo).

V Studii skimajlacej GLP a vyCerpanie rezidui v tkanivach, ktora sa v roku 1991 uskutocnila na telatach
(18 zvierat), sa podavala jedna podkozna injekcia doramektinu v odpordcanej davke 200 pg/kg
telesnej hmotnosti.

Tato Studia nie je v sllade s pripomienkou k usmerneniu pre rezidua na mieste podania injekcie
(EMEA/CVMP/542/03-KONECENE ZNENIE), pretoZe z miesta podania injekcie sa vzorka neodoberala
podla odporadéania v aktualnom usmerneni (t. j. stred a okolité tkanivo) a hmotnost vzorky bola nizka,
len 201 az 359 g.

Zistilo sa, ze pokial ide o rezidua, medzi jednotlivymi zvieratami je velka variabilita. Obsah rezidui
doramektinu na mieste podania injekcie bol vyssi ako hodnota MRL vo svalstve v pripade vsetkych
zvierat 35 dni po podani, ¢o je posledny Casovy bod, z ktorého pochadzaju udaje.

V studii skimajlcej vycCerpanie rezidui v tkanivach, ktora sa v roku 2003 uskutocnila na hovadzom
dobytku (24 zvierat), sa podavala jedna podkozna injekcia doramektinu v odporucanej davke 200
ug/kg telesnej hmotnosti. PredloZend sprava zo Studie je velmi kratka a hmotnost zvierat sa v nej
neuvadzala. Velkosti vzoriek z miest podania injekcie neboli uvedené a vzorky z okolitého tkaniva sa
neodoberali. Miesta podania injekcie na 35. a 56. den sa netestovali.

Pokial' ide o rezidua na mieste podania injekcie, medzi jednotlivymi zvieratami bola velka variabilita.
Obsah jednotlivych rezidui doramektinu na mieste podania injekcie bol stale vyssi ako hodnota MRL
vo svalstve 49 dni po podani, o je posledny Casovy bod, z ktorého pochadzaju Udaje.

V jednej studii skimajucej GLP a vycerpanie rezidui v tkanivach, ktora sa uskutocnila v roku 2002
na hovadzom dobytku (34 zvierat), sa podavali dve podkozné injekcie doramektinu v odporucanej
davke 200 ug/kg telesnej hmotnosti v casovom intervale 7 dni medzi jednotlivymi davkami.

UskutocCnili sa dve podkozné podania namiesto jedného, ¢im sa zvysil poCet miest podania injekcie.
Skupiny obsahovali viac zvierat ako je minimalny pocet odporucany v usmerneni k ochrannym lehotam
(EMEA/CVMP/036/95/kone¢né znenie): v skupinadch bolo 6 zvierat namiesto 4. Hmotnost zvierat bola
nizsia ako 250 kg. Vzorky sa odoberali len z miest podania injekcie (500 - 600 g).

Studia sa uskutoénila nélezitym spdsobom, ale nebola v Uplnom stlade s usmernenim k reziduém
na mieste podania injekcie (EMEA/CVMP/542/03-KONECNE ZNENIE), pretoZe okolité tkanivo sa
neodoberalo. Poznamenalo sa, Ze Studia (2002) predchadza Gvod tohto usmernenia (2005). Neda sa
vylléit, Ze v tejto $tudii chybali aktudlne miesta podania injekcie.

Jednotlivé rezidua doramektinu na mieste podania injekcie 35 dni po lieCbe boli nizSie ako hodnoty
MRL.
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Tato $tldia sa povazovala za najvhodnej$iu $tidiu, od ktorej méa byt odvodena ochranna lehota

pre méso a odrezky v pripade hovédzieho dobytka, ale pri posudzovani treba brat do Gvahy vSetky
prisluéné Udaje. Hoci bola tato Studia nalezite vedena, nemdzu sa ignorovat dalsie stidie, ak na to nie
je zjavny dévod (napr. ddkazy o chybach). Vybor usidil, Ze sa nem6zu ignorovat zistenia z inych
studii, ktoré dokazuju, ze obsah rezidui je vyssi ako hodnota MRL pre svalstvo v poslednych ¢asovych
bodoch merania na 35. a 49. den.

Studie tiez preukdzali velkd variabilitu rezidui vo vzorkéach z miest podania injekcie a nezodpovedaju
celkom suc¢asnym usmerneniam.

Medzi jednotlivymi Stadiami sa pozorovali vyznamné rozdiely (5-nasobné az do 68-nasobné), o
nemozno vysvetlit réznymi hmotnostami vzoriek z miest podania injekcie.

Na zaklade Udajov z poslednej Stidie bolo mozné vypocitat ochrannd lehotu 54 dni. Vzhladom na
variabilitu pozorovanu v studiach, vzhladom na to, Ze Ziadna Stddia nebola v plnom sulade so sti¢asnym
usmernenim, a vzhladom na to, Ze v niektorych studiach bola hladina rezidui stale vyssia ako hodnota
MRL v poslednom ¢asovom bode, sa v8ak povazovalo za vhodné rozsirit mieru bezpeénosti o 30 %

na vykompenzovanie nejasnosti spojenych s celkovymi dajmi. To vedie k ochrannej lehote 70 dni.

Vybor poznamenal, Ze konec¢na verzia informacie o lieku dosiahnuta pocas postupu koordinacnej
skupiny na 210. den obsahuje Specifické upozornenia tykajlce sa podmienok pouZitia lieku v pripade
dojnic. To nebolo stcastou tohto konania o postipenej veci a vybor CVMP to preto neposudzoval.

Posldenie prinosu a rizika

Liek Prontax 10 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, ovce a osipané obsahuje ucinnu zlozku
doramektin. Ziadost bola predlozend v sulade s ¢lankom 13 ods. 1 smernice 2001/82/ES v zneni zmien
a doplneni, ¢o znamena, Ze ide o Ziadost o genericky liek.

Posudenie prinosov

Prinosy neboli predmetom tohto konania o postUpenej veci; posudzovali sa v predchadzajicom
decentralizovanom postupe.

Priame prinosy

Liek ma rovnaké indikacie ako referencny liek. V pripade hovadzieho dobytka je liek uréeny na liecbu

a kontrolu gastrointestinalnych oblych Cervov, pltcnych Cervov, o¢nych Cervov, strecka hovadzieho, vsi
a svrabovych roztocov. V pripade oSipanych je liek uréeny na lieCbu svrabovych roztocov,
gastrointestinalnych oblych ¢ervov, plicnych cervov, oblickovych ¢ervov a vsi. Liek chrani oSipané pred
infekciou alebo opakovanou infekciou mikroorganizmom Sarcoptes scabiei pocas 18 dni.

V pripade oviec je liek uréeny na lieCbu a kontrolu mikroorganizmu Psoroptes ovis (roztoC spésobujuci
svrab oviec) a na lieCcbu a kontrolu gastrointestinalnych oblych ¢ervov a nosovych streckov.

Uznava sa, Ze vnutorné a vonkajsie parazity indikované pre tento liek spésobuju vyrazné straty
produkcie a negativne ovplyvinuju zdravie zvierat.

Liek sa aplikuje formou jednej podkoznej alebo vnutrosvalovej injekcie.
Nepriame prinosy
Dalsie prinosy tohto lieku st rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Pri lieku sa uvadza pretrvavajuca Gcinnost v dizke 18 az 42 dni. Pokial ide o dalie anihelmintika,
potreba opakovanej lieCby sa znizuje.
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Liek uc¢inkuje proti endoparazitom aj ektoparazitom a moze znizit polet oSetreni roznymi
farmaceutickymi produktmi.

Posudenie rizik
Pokial' ide o prinosy, vybor CVMP v ramci tohto konania o postipenej veci nediskutoval o kvalite lieku.

Vo vSeobecnosti sa o¢akava, ako je to aj pripade prinosov, ze okrem rizik zistenych najméa na zaklade
konania o postUpenej veci (posudenie rizik pre zivotné prostredie a ochranna lehota v pripade
hovadzieho dobytka), ze vSetky dalsie rizika budu rovnaké ako v pripade referenéného lieku a vybor
CVMP o nich, ako ani o prinosoch podrobne nediskutoval.

Pokial ide o bezpeénost pre Zivotné prostredie, okrem skutoénosti, Ze siéasny subor tdajov
neumozfuje vyludit bioakumuléaciu doramektinu, sa zistilo riziko pre vodné prostredie na zaklade
dostupnych Udajov o toxicite (akutna toxicita pre organizmus Daphnia magna), ako aj riziko

pre trusovu faunu vystavenu trusu obsahujlicemu rezidud, ked sa liek pouziva v sulade s odporacanym
davkovanim. Prislusné opatrenia na zmiernenie rizik sa preto povazuju za nevyhnutné, ako sa uvadza
v informacii o lieku.

Pokial ide o bezpeénost spotrebitelov, v pripade hovadzieho dobytka sa odporiéa ochranné lehota
pre maso a odrezky 70 dni.

Zavery o pomere prinosu a rizika

Pomer prinosu a rizika sa povazuje za pozitivny za predpokladu, Ze 1) v literatire o produkte budu
uvedené odporucané opatrenia na zmiernenie rizik pre vodné organizmy a trusovu faunu a 2) ochranna
lehota pre maso a odrezky v pripade hovadzieho dobytka sa stanovi na 70 dni.

Odovodnenie zmien a doplneni v informacii o lieku

kedze:

e na zdklade udajov z posudenia rizik pre Zivotné prostredie predlozenych spolu so Ziadostou sa
usudilo, Ze na vyrieSenie zistenych rizik pre vodné organizmy a trusovu faunu, ako aj akejkolvek
nejasnosti v stvislosti s bioakumulaciou sa maju zaviest opatrenia na zmiernenie rizik,

e na zaklade udajov o vycCerpani rezidui v pripade hovadzieho dobytka predlozenych spolu
so Ziadostou sa usudilo, Ze v pripade hovédzieho dobytka sa ma stanovit ochrannd lehota 70 dni
pre mdso a odrezky,

vybor CVMP dospel k zaveru, 2e ndmietky, ktoré vyslovili Holandsko a Franclizsko, by nemali zabranit
vydaniu povolenia na uvedenie lieku Prontax 10 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, ovce a
oSipané a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) na trh, pretoze celkovy pomer prinosu a rizika lieku je
pozitivny a pod podmienkou uvedenia odporucanych zmien v informacii o lieku uvedenym v prilohe III.
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Priloha III
Zmeny Vv relevantnych oddieloch v Sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku, Oznacenie na obale a Pisomnej informacii
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Platny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia je konec¢nou
verziou schvélenou behom procedury Koordina¢nej skupiny s nasledujicimi zmenami:

Nasledujlici text bude pridany na relevantné miesta
schvalenych textov pripravku:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
DalSie osobitné bezpeénostné opatrenia

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivodichy a vodné organizmy a mdze sa ukladat v sedimentoch.
Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné zivolichy mozno znizit zamedzenim prili$ ¢astého a
opakovaného pouzitia doramektinu (a liekov rovnakej triedy anthelmintik) u hovéadzieho dobytka a
oviec.

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

4.11 Ochranné lehoty
Hovadzi dobytok:

Mé&so a vnutornosti: 70 dni.
Vplyv na Zivotné prostredie

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony mdze mat doramektin neZiaduce G&inky na iné ako cielové
organizmy. Vyludovanie potencidlne toxickych hladin doramektinu méze prebiehat podas niekolkych
tyzdriov po lie¢be. Trus lie¢enych zvierat obsahujlci doramektin méze na pastvine znizit pocet
hnojnych organizmov, ¢o mdzZe mat dopad na degradéciu hnoja.

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivodichy a vodné organizmy a mdze sa ukladat v sedimentoch.
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Oznacenie na obale:
8. Ochranna lehota
Hovadzi dobytok:

Maso a vnutornosti: 70 dni.

9. Osobitné upozornenie, ak je potrebné
Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivodichy a vodné organizmy a mdze sa ukladat v sedimentoch.

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktéony mdze mat doramektin neZiaduce Géinky 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 méze na pastvine zniZit pocet
hnojnych organizmov, ¢o mdZe mat dopad na degradéaciu hnoja.

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

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

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov:
10. Ochranna lehota

Hovadzi dobytok:

Maso a vnutornosti: 70 dni.

12, Osobitné upozornenia

Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivodichy a vodné organizmy a mdze sa ukladat v sedimentoch.
Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony mdze mat doramektin neZiaduce G&inky na iné ako cielové
organizmy. Vyludovanie potencidlne toxickych hladin doramektinu méze prebiehat podas niekolkych
tyzdriov po lie¢be. Trus lieéenych zvierat obsahujlci doramektin méze na pastvine znizit pocet

hnojnych organizmov, ¢o mdZe mat dopad na degradéaciu hnoja.

Nebezpedéenstvo 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.

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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