Priloha I

Zoznam nazvov, liekovych foriem a sil veterinarnych liekov,
druhov zvierat, ciest podania, ochrannych lehot, drzitel'ov
rozhodnutia o registracii v ¢clenskych statoch
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Clensky s$tat | Drzitel Obchodny Liekova INN/Sila Ciel'ovy druh | Sposob Odporacané | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o nazov forma zvierat podania lieku davkovanie
registracii
RakUsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Roztokvna Doramectin | Hovéadzi Na povrch koze - 1 mlna 10 kg | HovADzi DOBYTOK:
Veterinary Medical ch?ruE;Ottr;eSolutlon ;gzli(iatJiZI.e 5 mg/ml dobytok po linii chrbta f]lr\'ll']eojtnosti M&so a vhitornosti: 35
Research & dni.
Development Nepouzivat u zvierat,
Sandwich ktorych mlieko je urcené
Kent CT13 9NJ pre ludsky konzum.
Spojené kralovstvo Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
Bulharsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok na Doramectin | Hovadzi Na povrch koZze - | 1 mlna 10 kg | HovADziI DOBYTOK:
Veterinary Medical Pour-On Solution vonlfgjéie 5 mg/ml dobytok po linii chrbta zivej ' Miso a vnitornosti: 35
for Cattle pouzitie. hmotnosti

Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvo

dni.

Nepouzivat u zvierat,
ktorych mlieko je urcené
pre ludsky konzum.
Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
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Clensky s$tat | Drzitel Obchodny Liekova INN/Sila Ciel'ovy druh | Sposob Odporacané | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o nazov forma zvierat podania lieku davkovanie
registracii
Dansko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Roztokvna Doramectin | Hovéadzi Na povrch koze - 1 mlna 10 kg | HovADzi DOBYTOK:
Veterinary Medical ch?ruE;Ottr;eSolutlon ;gzli(iatJiZI.e 5 mg/ml dobytok po linii chrbta f]lr\'ll']eojtnosti M&so a vhitornosti: 35
Research & dni.
Development Nepouzivat u zvierat,
Sandwich ktorych mlieko je urcené
Kent CT13 9NJ pre ludsky konzum.
Spojené kralovstvo Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
Spanielsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok na Doramectin | Hovadzi Na povrch koZze - | 1 mlna 10 kg | HovADziI DOBYTOK:
Veterinary Medical Pour-On Solution vonlfgjéie 5 mg/ml dobytok po linii chrbta zivej ' Miso a vnitornosti: 35
for Cattle pouzitie. hmotnosti

Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvo

dni.

Nepouzivat u zvierat,
ktorych mlieko je urcené
pre ludsky konzum.
Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
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Clensky s$tat | Drzitel Obchodny Liekova INN/Sila Ciel'ovy druh | Sposob Odporacané | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o nazov forma zvierat podania lieku davkovanie
registracii
Finsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Roztokvna Doramectin | Hovéadzi Na povrch koze - 1 mlna 10 kg | HovADzi DOBYTOK:
Veterinary Medical ch?ruE;Ottr;eSolutlon ;gzli(iatJiZI.e 5 mg/ml dobytok po linii chrbta f]lr\'ll']eojtnosti M&so a vhitornosti: 35
Research & dni.
Development Nepouzivat u zvierat,
Sandwich ktorych mlieko je urcené
Kent CT13 9NJ pre ludsky konzum.
Spojené kralovstvo Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
Franclzsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok na Doramectin | Hovadzi Na povrch koZze - | 1 mlna 10 kg | HovADziI DOBYTOK:
Veterinary Medical Pour-On Solution vonlfgjéie 5 mg/ml dobytok po linii chrbta zivej ' Miso a vnitornosti: 35
for Cattle pouzitie. hmotnosti

Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvo

dni.

Nepouzivat u zvierat,
ktorych mlieko je urcené
pre ludsky konzum.
Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
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Clensky s$tat | Drzitel Obchodny Liekova INN/Sila Ciel'ovy druh | Sposob Odporacané | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o nazov forma zvierat podania lieku davkovanie
registracii
Madarsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Roztokvna Doramectin | Hovéadzi Na povrch koze - 1 mlna 10 kg | HovADzi DOBYTOK:
Veterinary Medical ch?ruE;Ottr;eSolutlon ;gzli(iatJiZI.e 5 mg/ml dobytok po linii chrbta f]lr\'ll']eojtnosti M&so a vhitornosti: 35
Research & dni.
Development Nepouzivat u zvierat,
Sandwich ktorych mlieko je urcené
Kent CT13 9NJ pre ludsky konzum.
Spojené kralovstvo Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
irsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok na Doramectin | Hovadzi Na povrch koze - 1 mina 10 kg | HovADZi DOBYTOK:
Veterinary Medical fI__Dci)ru(r:-a(%gesoIutlon \[;(C))EI;;JiZI.e 5 mg/ml dobytok po linii chrbta ﬁlr\wlqijtnosti M&so a vnitornosti: 35

Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvo

dni.

Nepouzivat u zvierat,
ktorych mlieko je urcené
pre ludsky konzum.
Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
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Clensky s$tat | Drzitel Obchodny Liekova INN/Sila Ciel'ovy druh | Sposob Odporacané | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o nazov forma zvierat podania lieku davkovanie
registracii
Island Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Roztokvna Doramectin | Hovéadzi Na povrch koze - 1 mlna 10 kg | HovADzi DOBYTOK:
Veterinary Medical ch?ruE;Ottr;eSolutlon ;gzli(iatJiZI.e 5 mg/ml dobytok po linii chrbta f]lr\'ll']eojtnosti M&so a vhitornosti: 35
Research & dni.
Development Nepouzivat u zvierat,
Sandwich ktorych mlieko je urcené
Kent CT13 9NJ pre ludsky konzum.
Spojené kralovstvo Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
Holandsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok na Doramectin | Hovadzi Na povrch koZze - | 1 mlna 10 kg | HovADziI DOBYTOK:
Veterinary Medical Pour-On Solution vonlfgjéie 5 mg/ml dobytok po linii chrbta zivej ' Miso a vnitornosti: 35
for Cattle pouzitie. hmotnosti

Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvo

dni.

Nepouzivat u zvierat,
ktorych mlieko je urcené
pre ludsky konzum.
Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
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Clensky s$tat | Drzitel Obchodny Liekova INN/Sila Ciel'ovy druh | Sposob Odporacané | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o nazov forma zvierat podania lieku davkovanie
registracii
Norsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Roztokvna Doramectin | Hovéadzi Na povrch koze - 1 mlna 10 kg | HovADzi DOBYTOK:
Veterinary Medical ch?ruE;Ottr;eSolutlon ;gzli(iatJiZI.e 5 mg/ml dobytok po linii chrbta f]lr\'ll']eojtnosti M&so a vhitornosti: 35
Research & dni.
Development Nepouzivat u zvierat,
Sandwich ktorych mlieko je urcené
Kent CT13 9NJ pre ludsky konzum.
Spojené kralovstvo Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
Polsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok na Doramectin | Hovadzi Na povrch koze - 1 mina 10 kg | HovADZi DOBYTOK:
Veterinary Medical fI__Dci)ru(r:-a(%gesoIutlon \[;(C))EI;;JiZI.e 5 mg/ml dobytok po linii chrbta ﬁlr\wlqijtnosti M&so a vnitornosti: 35

Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvo

dni.

Nepouzivat u zvierat,
ktorych mlieko je urcené
pre ludsky konzum.
Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
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Clensky s$tat | Drzitel Obchodny Liekova INN/Sila Ciel'ovy druh | Sposob Odporacané | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o nazov forma zvierat podania lieku davkovanie
registracii
Portugalsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok na Doramectin | Hovadzi Na povrch koZze - | 1 mlna 10 kg | HovADzi DOBYTOK:
Veterinary Medical Pour-On Solution | vonkajsie 5 mg/ml dobytok po linii chrbta zivej M3 it ti: 35
4 for Cattle pouZzitie. hmotnosti aso a vhutornosti:
Research & dni.
Development Nepouzivat u zvierat,
Sandwich ktorych mlieko je urcené
Kent CT13 9NJ pre ludsky konzum.
Spojené kralovstvo Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
Rumunsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok na Doramectin | Hovadzi Na povrch koZze - | 1 mlna 10 kg | HovADziI DOBYTOK:
Veterinary Medical Pour-On Solution | vonkajsSie 5 mg/ml dobytok po linii chrbta zZivej M it ti: 35
Y for Cattle pouzitie. hmotnosti daso a vnutornosti:

Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvo

dni.

Nepouzivat u zvierat,
ktorych mlieko je urcené
pre ludsky konzum.
Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
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Clensky s$tat | Drzitel Obchodny Liekova INN/Sila Ciel'ovy druh | Sposob Odporacané | Ochranné lehoty
EU/EEA rozhodnutia o nazov forma zvierat podania lieku davkovanie
registracii
Svédsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml Roztokvna Doramectin | Hovéadzi Na povrch koze - 1 mlna 10 kg | HovADzi DOBYTOK:
Veterinary Medical ch?ruE;Ottr;eSolutlon ;gzli(iatJiZI.e 5 mg/ml dobytok po linii chrbta f]lr\'ll']eojtnosti M&so a vhitornosti: 35
Research & dni.
Development Nepouzivat u zvierat,
Sandwich ktorych mlieko je urcené
Kent CT13 9NJ pre ludsky konzum.
Spojené kralovstvo Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
Slovinsko Pfizer Limited Prontax 5 mg/ml | Roztok na Doramectin | Hovadzi Na povrch koZze - | 1 mlna 10 kg | HovADziI DOBYTOK:
Veterinary Medical Pour-On Solution vonlfgjéie 5 mg/ml dobytok po linii chrbta zivej ' Miso a vnitornosti: 35
for Cattle pouzitie. hmotnosti

Research &
Development
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Spojené kralovstvo

dni.

Nepouzivat u zvierat,
ktorych mlieko je urcené
pre ludsky konzum.
Nepouzivat u krav
stojacich na sucho
vratane gravidnych
jalovic pocas 60 dni pred
otelenim.
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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 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a
sUvisiace nazvy

1. Uvod

Liek Prontax 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a sUvisiace nazvy je Ciry bezfarebny
roztok na nalievanie obsahujlci doramektin. Doramektin je antiparaziticky liek izolovany fermentaciou
vybranych kmenov odvodenych od p6dneho organizmu Streptomyces avermitilis. Je to makrocyklicky
laktdn a velmi sa podoba ivermektinu. Obidve zliceniny maju Sirokospektralny antiparaziticky ucinok

a spOsobuju podobnu paralyzu hlistov a parazitickych ¢lankonoZcov.

Produkt je indikovany na lie¢bu gastrointestinalnych oblych ¢ervov, plicnych Cervov, oénych Cervov,
streCka hovadzieho, vsi a vSeniek, svrabovych roztoCov a much v pripade hovadzieho dobytka.

Ziadatel, spolo¢nost Pfizer Limited, predloZila ziadost o decentralizovany postup pre liek Dectomax

5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok. Referenénym ¢&lenskym $tatom bolo frsko

a zG¢astnenymi ¢lenskymi $tatmi boli Rakusko, Bulharsko, Dansko, Spanielsko, Finsko, Franclzsko,
Madarsko, Island, Holandsko, Nérsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko a Svédsko. Ziadost
bola predlozena v sullade s ¢lankom 13 ods. 1 smernice 2001/82/ES (t. j. ziadost o genericky produkt).
Referenénym produktom pre tuto ziadost o genericky liek bol liek Dectomax 5 mg/ml roztok

na nalievanie pre hovéadzi dobytok.

Treba sa zmienit o tychto dvoch zmenach v pévodnej ziadosti, ktoré sa uskutocnili pocas
decentralizovaného postupu a konania o postupenej veci vyboru CVMP:

e pocas decentralizovaného postupu sa zmenil navrhnuty nazov produktu z Dectomax 5 mg/ml
roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok na Prontax 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi
dobytok, 1.

e pocas tohto konania o postupenej veci v frsku sa povolenie na uvedenie na trh pre referenény
produkt Dectomax 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok previedlo zo spolo¢nosti
Pfizer Healthcare Ireland na spoloénost Elanco Animal Health, Eli Lilly and Company Limited
a nazov referenc¢ného produktu v irsku sa zmenil na Zearl 5 mg/ml roztok na nalievanie
pre hovadzi dobytok.

Pocas konania vznikla nezhoda medzi referenénym clenskym Statom a prislusnymi ¢lenskymi Statmi
tykajlca sa Udajov predloZzenych na podporu vyhodnotenia rizik pre Zivotné prostredie. Dva zUcastnené
Clenské staty (Holandsko a Francuzsko) usudili, Ze povolenie lieku Dectomax 5 mg/ml roztok

na nalievanie pre hovadzi dobytok mdze predstavovat potencidlne zavazné riziko pre zivotné prostredie.
ZaleZitost bola preto postipend vyboru CVMP.

Vybor CVMP pol poZiadany, aby vydal stanovisko k vyhradam prislusnych ¢lenskych statov a aby
vyvodil zaver o pomere prinosu a rizika lieku Prontax 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovéadzi
dobytok .

1 Pocas decentralizovaného postupu sa schvalilo, ze povolenie pre genericky produkt pod ndzvom Dectomax nebude
vydané, kym nebude stiahnuty alebo premenovany referen¢ny produkt pod ndzvom Dectomax.
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2. Vyhodnotenie predlozenych adajov

Konanie o postlpenej veci pre liek Prontax 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok sa tyka
potencialnych zavaznych rizik, o ktorych sa zmienili Francizsko a Holandsko v suvislosti s posidenim
rizik pre zivotné prostredie (ERA).

Potencidlne zavazné rizika tykajuce sa Zivotného prostredia, ktoré zistili Franclzsko a Holandsko, su
rizika pre trusovu faunu a dafniu v stlade s navrhnutymi pokynmi na pouzitie, a riziko, ktoré zistilo
Holandsko v suvislosti s bioakumulaciou potenciadlne spojenou so stanovenim hodnoty log Kow
pomocou testovacej metody, ktord sa nepovazuje za vhodnu pre Gcinna zlozku.

Posudenie rizik pre Zivotné prostredie

Ziadatel uskutoénil postidenie rizik pre Zivotné prostredie v stlade s usmerneniami VICH pre postdenie
fazy I a fazy II, ktoré prijal vybor CYMP (CVMP/VICH/592/98-FINAL, 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). Vyzadovalo sa tiez

posudenie Tier A fazy II.

Koeficient n-oktanol/voda (log Pow) sa pomocou pretrepavacej metddy stanovil na Urovni 4,4. Tato

metdda sa vSak nepovazuje za vhodnu pre latky s hodnotou log Pow vyssou ako 4. Vybor CVMP usudil,
ze testovacia metdda na stanovenie rozdelovacieho koefcientu n-oktanol/voda nie je vhodna. Hodnota
log Pow 4,4 sa preto mdze povazovat len za ukazovatela skuto¢nej hodnoty.

Vzhladom na hodnotu log Pow = 4 sa vyZaduje postudenie bioakumulacie. Nebola vSak predlozena
Ziadna sStudia bioakumulacie a neposudzovala sa ani sekundarna otrava. Vybor CVMP usudil, ze
dostupny subor Gdajov neumozfiuje posudit bioakumulaciu, a preto sa nemdze vylléit bioakumulacia
doramektinu.

K dispozicii bolo niekolko Studii a publikovana literatlra o toxicite pre trusovu faunu. Charakterizacia
rizik pre trusovu faunu sa uskutocnila na zéklade predpokladanych koncentracii v Zivotnom prostredi
(PEC) pre trus, ktoré pochadzaju z predlozenej studie o metabolizme. Koncentracia celkovych rezidui
doramektinu vyluceného v exkrementoch hovadzieho dobytka bola najvyssia na 21. den po podani
(270 pg/kg) a potom klesala. Na 35. den sa dosiahla hodnota 52 ug/kg a na 56. den sa dosiahla
hodnota 3,9 pg/kg. Materska zlUcenina tvorila 79 % celkového radioaktivneho rezidua v exkrementoch.
K dispozicii nie st Ziadne Gdaje o charaktere a mnozstve metabolitov. Preto nie je mozné upravit
hodnotu PEC na zaklade metabolizmu a posUdenie rizika je zalozené na celkovych reziduach.

Na zaklade predpokladanych koncentracii bez ucinku (PNEC) odvodenych od hodnoty LC50 1,34 ug/kg
v pode pre muchy (Haematobia irritans) a z hodnoty NOEC 4,0 ug/kg v pdde pre chrobaky
nachadzajlce sa v truse (Ontophagus gazelle) boli vysledné kvocienty rizika pre obidva druhy vysoké
(20 149, respektive 675, na zaklade mnozstva celkovych rezidui v truse na 21. den po podani), z ¢oho
vyplyva vysoké akutne riziko pre hmyz nachadzajlci sa v truse podla poslidenia Tier A. Preto by sa
malo uskutocnit tiez posudenie Tier B. Uzndva sa vSak, ze v stéasnosti nie je k dispozicii Ziadne
harmonizované usmernenie k tomu, ako uskutoénit stidie na posidenie Tier B pre hmyz nachadzajuci
sa v truse.

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

Na zaklade predpokladanych koncentracii v zivotnom prostredi (PEC) pre povrchovu vodu PECsw
0,0026 pg doramektinu/I povrchovej vody (hypoteticky scendr) a PECsw 0,5225 pg doramektinu/|
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 26, respektive 5 225. Po

12/18



Uprave hodnoty PECsw pomocou modelu FOCUS podla odporicania uvedeného v usmerneni vyboru
CVMP, CVMP/ERA/418282/2005, je hodnota RQ pre dafniu stale vyssia ako 1.

Daldia Uprava hodnoty PEC vzhladom na to, Zze maximalne vylG¢enie celkovych rezidui sa pozorovalo
na 21. den po podani a tvorilo 2,3 % podanej davky, ako aj na zaklade rozdelenia sedimentu, viedla

k priamo upravenej hodnote PECsw 0,00037 ug/l, a RQ pre dafniu (3,7) bol stale vyssi ako 1.

KedZe riziko pre dafniu sa nemohlo vylidit na zdklade Gprav hodnoty PEC, malo by sa uskutoénit
posudenie Tier B podla usmernenia VICH 38, pre ktoré je potrebna reprodukcna studia skimajlca
organizmus Daphnia magna. Tato $tidia v$ak nie je dostupnd a nemdze sa pozadovat pre toto konanie
0 postupenej veci.

Zavery tykajuce sa vplyvu na zivotné prostredie

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

pre Zivotné prostredie naznacuju, ze RQ je podla vyhodnotenia Tier A vyssi ako 1 v dvoch pripadoch,

a to v pripade dafniovitych (podla scenara priameho vylicenia) a trusovej fauny. Podla usmernenia
VICH 38 je potrebné posudenie Tier B fazy II. V prvom pripade sa nemohlo vyludit riziko pre dafniovité
na zéklade niekolkych 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 RQ, z ¢oho vyplyva

neprijatelné akdtne riziko. Predlozené doplfiujice Gdaje neumoznili vylucit strednodobé az dlhodobé
riziko pre hmyz nachadzajuci sa v truse. KedZe v sucasnosti nie je k dispozicii Ziadne harmonizované
usmernenie k tomu, ako uskutocnit $tidie na vyhodnotenie Tier B pre hmyz nachadzajlci sa v truse,
na prekonanie zisteného rizika sa uvazuje o opatreniach na zmiernenie rizik, aby sa zniZila expozicia.

Pokial' ide o bioakumulaciu, hodnota log Pow sa nepovazuje za presvedcivd vzhlfadom na pouzitd
metodu (pretrepavacia metdda). Suc¢asny subor Udajov neumozriuje posudit bioakumulaciu, a preto sa
nemdze vyludit bioakumulacia doramektinu.

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

V stihrne charakteristickych vlastnosti lieku v Casti 4.5 (osobitné opatrenia na pouzivanie) sa odporuca
tento text:

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

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

Riziko pre vodné ekosystémy sa znizi tak, ze lie¢eny hovédzi dobytok sa nebude pustat k vodnym
zdrojom dva az pat tyzdriov po lie¢be.

V sthrne charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 5.3 (environmentalne vlastnosti) sa ma uviest tento
text:

Doramektin mdze podobne ako iné makrocyklické laktony nepriaznivo ovplyvriovat necielové
organizmy. Po liecbe méze vyluCovanie potencialne toxickych hladin doramektinu trvat niekolko
tyzdriov. Exkrementy obsahujlice doramektin vylGéeny lie¢enymi zvieratami na pastvinu méze znizit
polet organizmov Ziviacich sa trusom, ¢o mdZe ovplyvnit rozloZenie trusu.

Doramektin je velmi toxicky pre vodné organizmy a mdZe sa akumulovat v sedimentoch.
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Posudenie prinosu a rizika
Uvod

Liek Prontax 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok obsahuje ucinnu zlozku doramektin.
Ziadost bola predlozend v sulade s ¢ldnkom 13 ods. 1 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni,
¢o znamena, Ze ide o zZiadost o genericky liek.

Posudenie prinosov

Prinosy neboli predmetom tohto konania o postipenej veci; posudzovali sa v predchadzajlicom
decentralizovanom postupe.

Priame prinosy

Liek ma rovnaké indikacie ako referencny produkt. Liek je uréeny na lieCbu gastrointestinalnych oblych
cervov, plucnych Cervov, ocnych Cervov, strecka hovadzieho, vsi a vSeniek, svrabovych roztocov
a much v pripade hovadzieho dobytka.

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

Liek sa aplikuje lokélne pozdiz stredovej linie chrbta v tizkom pruhu medzi
kostou na $iji a chvostom.

Nepriame prinosy
Dalie prinosy tohto lieku st rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

O lieku sa tvrdi, Ze jeho G¢innost trvd od 21 do 49 dni. Liek Géinkuje proti endoparazitom aj
ektoparazitom a méze znizit pocet odetreni r6znymi farmaceutickymi produktmi.

Posidenie rizik

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

Vo vSeobecnosti sa oCakava, ako je to aj pripade prinosov, Ze okrem rizik zistenych najma na zaklade
konania o postupenej veci (posudenie rizik pre zivotné prostredie), ze vSetky dalSie rizika budu
rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku a vybor CVMP o nich, ako ani o prinosoch podrobne
nediskutoval.

Pokial' ide o bezpecnost pre Zivotné prostredie, okrem skutoénosti, Ze siéasny subor tdajov
neumoziuje vyludit bioakumuléciu doramektinu, sa zistilo riziko pre vodné prostredie na zaklade
dostupnych Gdajov o toxicite (akutna toxicita pre organizmus Daphnia magna), ako aj riziko

pre trusovu faunu vystavenu trusu obsahujlcemu rezidud, ked sa produkt pouziva v sulade

s odporucanym davkovanim. Opatrenia na zmiernenie rizik sa preto povazuju za nevyhnutné, ako sa

uvadza v informacii o lieku.
Zavery o pomere prinosu a rizika

Predpoklada sa, Ze vyhodnotenie pomeru prinosu a rizika bude pozitivhe za podmienky, ze v literature
o produkte budd uvedené odporucané opatrenia na zmiernenie rizik pre vodné organizmy a trusovu
faunu.

Odovodnenie zmien a doplneni v informacii o lieku

kedze:
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e na zaklade 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 suvislosti s bioakumulaciou sa musia zaviest opatrenia na zmiernenie rizik,

vybor CVMP dospel k zaveru, ze namietky, ktoré malo Holandsko a Francuzsko, by nemali zabranit
vydaniu povolenia na uvedenie lieku Prontax 5 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a
sUvisiace nazvy (pozri prilohu I) na trh, pretoze celkovy pomer prinosu a rizika produktu je pozitivny
pod podmienkou uskuto¢nenia odporucanych zmien v informécii o lieku uvedenym v prilohe III.
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Priloha III

Zmeny VvV 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 konecnou
verziou schvalenou behom procediry Koordina¢nej skupiny s nasledujlcimi zmenami:

Nasledujici text bude pridany na relevantné miesta
schvalenych textov pripravku:

Suahrn charakteristickych viastnosti lieku

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

DalSie osobitné bezpeénostné opatrenia
Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivocichy a vodné organizmy a mdze sa ukladat v
sedimentoch.

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

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

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktény méze mat doramektin neZiaduce Uéinky na iné ako cielové
organizmy. Vylu€ovanie potencidlne toxickych hladin doramektinu méze prebiehat po¢as niekolkych
tyzdriov po lie¢be. Trus lieéenych zvierat obsahujlci doramektin méze na pastvine znizit pocet
hnojnych organizmov, ¢o mdZe mat dopad na degradéaciu hnoja.

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

Oznacenie na obale:

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

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

Nebezpedéenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné Zivolichy mozno znizit zamedzenim prili§ ¢astého a
opakovaného pouzitia doramektinu (a liekov rovnakej triedy anthelmintik) u hovadzieho dobytka.

Nebezpedenstvo pre vodné ekosystémy mozno dalej zniZit zamedzenim pristupu lie¢eného dobytka k
vodnym zdrojom po dobu dvoch az piatich tyzdnov po liecbe.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'ov:

12. Osobitné upozornenia
Doramectin je velmi toxicky pre hnojné Zivodichy a vodné organizmy a mdze sa ukladat v
sedimentoch.

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktény méze mat doramektin neziaduce Ucinky na iné ako cielové
organizmy. Vyludovanie potencidlne toxickych hladin doramektinu méZe prebiehat podas niekolkych
tyzdriov po lie¢be. Trus lie¢enych zvierat obsahujlci doramektin mdZe na pastvine znizit pocet
hnojnych organizmov, ¢o mdze mat dopad na degradéciu hnoja.

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

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