Dodatek 1

Seznam imen, farmacevtskih oblik, jakosti zdravila, Zivalskih
vrst, poti uporabe, predlagateljev/imetnikov dovoljenja za

promet v drzavah clanicah.
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska
clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta
Avstrija Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung injiciranje intramuskularno | ovce
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und
1210 Wien Schafe
AVSTRIJA
Avstrija Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za intramuskularno | Prasici
Gesellschaft m.b.H. mg/ml injiciranje
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, Injektionsldsung
1210 Wien far Schweine
AUSTRIA
Avstrija Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml KoZzni poliv, topikalno - na Govedo
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung raztopina hrbet zZivali
Floridsdorfer Hauptstralie 1, fur Rinder
1210 Wien
AVSTRIJA
Belgija Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Division Elanco Animal Health injiciranje intramuskularno | ovce
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Division Elanco Animal Health ON raztopina hrbet Zivali
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Raztopina za intramuskularno | Prasici
Division Elanco Animal Health SOLUTION injiciranje
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGIJA
Bulgaria Pfizer S.A., Jektomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | nHXeKTuseH injiciranje intramuskularno | ovce,
37401 Amboise Cedex, pasTBop prasici

FRANCIJA
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska
Clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta
Bolgarija BIOVET AD EnpgekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
39 Petar Rakov str. MHXEKUNOHEH injiciranje intramuskularno | ovce,
Peshtera 4550 pasTBoOp 3a prasici
BOLGARIJA roeena, osue u
CBUHE
Ciper PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
243 Av Mesogeion €VEQIPO diaAupa injiciranje intramuskularno | ovce,
15451, Athens yla Boosgidn, prasici
GRCIJA X0ipoug kal
npoépaTa
Cedka Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Republika Stroupeznického 17 mg/ml injek¢ni injiciranje intramuskularno | ovce,
150 00 Praha roztok prasici
CESKA REPUBLIKA
Cedka Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Republika Veterinary Medical Research & Solution for injiciranje intramuskularno | ovce,
Development Injection for prasici
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
ZDRUZENO KRALJESTVO
Danska Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Tietokuja 4 Vet. raztopina hrbet Zivali
00330 Helsinki
FINSKA
Danska Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Tietokuja 4 injiciranje intramuskularno | prasici
00330 Helsinki
FINSKA
Danska Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Tietokuja 4 raztopina hrbet Zivali
00330 Helsinki
FINSKA
Danska Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano Govedo
Tietokuja 4 injiciranje
00330 Helsinki
FINSKA
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska

Clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta

Estonija Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Rue Laid Burniat 1, injiciranje intramuskularno | ovce,
1348 Louvain-la-Neuve, prasici
BELGIJA

Estonija Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Veterinary Medical Research & Solution for injiciranje intramuskularno | ovce,
Development injection for Cattle, prasici
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
ZDRUZENO KRALJESTVO

Finska Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Tietokuja 4 mg/ml injiciranje intramuskularno | jelen, prasici
00330 Helsinki injektioneste, liuos
FINSKA

Finska Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Tietokuja 4 kertavaleluliuos raztopina hrbet Zivali
00330 Helsinki
FINSKA

Finska Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos injiciranje intramuskularno | ovce,
00330 Helsinki prasici
FINSKA

Francija Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
13 Rue Pages injiciranje intramuskularno | ovce
92158 Suresnes Cedex
FRANCIJA

Francija Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
13 Rue Pages raztopina hrbet Zivali
92158 Suresnes Cedex
FRANCIJA

Francija Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Raztopina za intramuskularno | Prasici

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
FRANCIJA

injiciranje
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska

Clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta

Francija Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR raztopina hrbet Zivali
Development POUR ON POUR
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
ZDRUZENO KRALJESTVO

Francija Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION injiciranje intramuskularno | ovce,
Development INJECTABLE POUR prasici
Sandwich BOVINS OVINS ET
Kent CT13 9NJ PORCINS
ZDRUZENO KRALJESTVO

Nemcija Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Teichweg 3 injiciranje intramuskularno | ovce
35396 GieRen
NEMCIJA

Nemcija Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml KoZzni poliv, topikalno - na Govedo
Teichweg 3 raztopina hrbet zZivali
35396 Gieen
NEMCIJA

Nemcija Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Raztopina za intramuskularno | Prasici
Teichweg 3 Injektionsldsung injiciranje
35396 Gieen
NEMCIJA

Grdcija PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol | Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
243 Av Mesogeion injiciranje intramuskularno | ovce,
15451, Athens prasici
GRCIJA

MadZarska Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Alkotas u. 53. A.U.V. injiciranje intramuskularno | ovce,
1123 Budapest prasici
MADZARSKA

Islandija Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Tietokuja 4 injiciranje intramuskularno | ovce,
00330 Helsinki prasici
FINSKA
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska
Clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta
Islandija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Tietokuja 4 injiciranje intramuskularno | ovce,
00330 Helsinki prasici
FINSKA
Islandija Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Tietokuja 4 raztopina hrbet Zivali
00330 Helsinki
FINSKA
Irska Elanco Animal Health Zearl Pour-On Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle raztopina hrbet Zivali
Lilly House 5 mg/ml
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
ZDRUZENO KRALJESTVO
Irska Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Eli Lilly & Company Limited Solution for injiciranje intramuskularno | ovce
Lilly House Injection for Cattle
Priestly Road and Sheep
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
ZDRUZENO KRALJESTVO
Irska Elanco Animal Health Zearl 10 mg/ml Doramectin 10 mg/ml Raztopina za intramuskularno | Prasici
Eli Lilly & Company Limited Solution for injiciranje
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
ZDRUZENO KRALJESTVO
Irska Pfizer Limited Dectomax 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml KoZzni poliv, topikalno - na Govedo
Veterinary Medical Research & Pour-On Solution raztopina hrbet zivali

Development

Sandwich

Kent CT13 9NJ
ZDRUZENO KRALJESTVO

for Cattle
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska

Clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta

Irska Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for injiciranje intramuskularno | ovce,
Development Injection for prasici
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
ZDRUZENO KRALJESTVO

Italija Pfizer Italia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione injiciranje intramuskularno | ovce,
04100 Latina iniettabile per prasici
ITALIJA bovini, ovini e

suini

Italija Pfizer Italia S.r.I. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml raztopina hrbet Zivali
04100 Latina
ITALIJA

Latvija Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Rue Laid Burniat, 1, injiciranje intramuskularno | ovce,
1348 Louvain-la-Neuve, prasici
BELGIJA

Latvija Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Veterinary Medical Research & injiciranje intramuskularno | ovce,
Development prasici
Sandwich
Kent CT13 9NJ
ZDRUZENO KRALJESTVO

Litva Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas injiciranje intramuskularno | ovce,
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir prasici
FRANCIJA kiauléms

Litva Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis injiciranje intramuskularno | ovce,
Development tirpalas galvijams, prasici
Sandwich avims ir kiauléms
Kent CT13 9NJ
ZDRUZENO KRALJESTVO

Nizozemska Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml KoZzni poliv, topikalno - na Govedo
Rivium Westlaan 142 Oplossing voor raztopina hrbet zivali

2909 LD Capelle a/d IJssel
NIZOZEMSKA

Rundvee 5 mg/ml
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska

Clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta

Nizozemska Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Rivium Westlaan 142 oplossing voor injiciranje intramuskularno | ovce,
2909 LD Capelle a/d lJssel injectie 10 mg/ml prasici
NIZOZEMSKA voor rundvee,

varkens en
schapen

Norveska Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml KoZzni poliv, topikalno - na Govedo
Tietokuja 4 vet raztopina hrbet zZivali
00330 Helsinki
FINSKA

NorvesSka Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Tietokuja 4 injiciranje intramuskularno | ovce,
00330 Helsinki prasici
FINSKA

NorvesSka Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml KoZzni poliv, topikalno - na Govedo
Tietokuja 4 raztopina hrbet zZivali
00330 Helsinki
FINSKA

NorvesSka Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Tietokuja 4 injiciranje intramuskularno | ovce,
00330 Helsinki prasici
FINSKA

Poljska Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwér do injiciranje intramuskularno | ovce,
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla prasici
POLJSKA bydta, swin i owiec

Portugalska LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml KoZzni poliv, topikalno - na Govedo
Lagoas Park - Edificio 10 raztopina hrbet zZivali
2740-244 Porto Salvo
PORTUGALSKA

Portugalska LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucéo Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel injiciranje intramuskularno | ovce,
2740-244 Porto Salvo prasici

PORTUGALSKA
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska
Clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta
Romunija Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Veterinary Medical Research & injiciranje intramuskularno | ovce,
Development prasici
Sandwich
Kent CT13 9NJ
ZDRUZENO KRALJESTVO
Romunija Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Veterinary Medical Research & mg/ml Injectable injiciranje intramuskularno | ovce,
Development Solution for Cattle, prasici
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
ZDRUZENO KRALJESTVO
Romunija Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml KoZzni poliv, topikalno - na Govedo
Veterinary Medical Research & Pour On Solution raztopina hrbet zivali
Development for Cattle
Sandwich
Kent CT13 9NJ
ZDRUZENO KRALJESTVO
Slovaska Pfizer Luxemburg SARL, o0.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Republika Pfizer AH mg/ml injek¢ny injiciranje intramuskularno | ovce,
Pribinova 25 roztok prasici
811 09 Bratislava
SLOVASKA REPUBLIKA
Slovenija Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina injiciranje intramuskularno | ovce,
L-1855 Luxembourg za injiciranje prasici
LUKSEMBURG
Spanija PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za intramuskularno | Prasici
Avda. de Europa 20 B. MG/ML SOLUCION injiciranje
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE PARA
28108 - Alcobendas PORCINO
Madrid
SPANIJA
Spanija PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Avda. de Europa 20 B. ON SOLUCION raztopina hrbet Zivali
Parque Empresarial La Moraleja | 5MG/ML PARA
28108 - Alcobendas BOVINO

Madrid
SPANIJA
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska
Clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta
Spanija PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Avda. de Europa 20 B. SOLUCION injiciranje intramuskularno | ovce
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE
28108 - Alcobendas
Madrid
SPANIJA
Svedska Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Tietokuja 4 injiciranje intramuskularno | ovce, jelen
00330 Helsinki
FINSKA
Svedska Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Raztopina za intramuskularno | PraSici
Tietokuja 4 vet. injiciranje
00330 Helsinki
FINSKA
Svedska Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Tietokuja 4 injiciranje intramuskularno | ovce,
00330 Helsinki prasici
FINSKA
Svedska Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Tietokuja 4 vet. raztopina hrbet Zivali
00330 Helsinki
FINSKA
Svedska Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Tietokuja 4 raztopina hrbet Zivali
00330 Helsinki
FINSKA
Zdruzeno Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za subkutano, Govedo,
Kraljestvo Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for injiciranje intramuskularno | ovce

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

ZDRUZENO KRALJESTVO

Injection for Cattle
and Sheep
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Drzava Predlagatelj/ Imetnik Ime INN Jakost Farmacevtska Pot uporabe Zivalska
Clanica/EEA | dovoljenja za promet oblika vrsta
Zdruzeno Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Raztopina za intramuskularno | Prasici
Kraljestvo Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for injiciranje

Lilly House Injection for Pigs

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire

RG24 9NL

ZDRUZENO KRALJESTVO
Zdruzeno Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Kozni poliv, topikalno - na Govedo
Kraljestvo Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle raztopina hrbet Zivali

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL

ZDRUZENO KRALJESTVO

5 mg/ml
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Priloga 11

Znanstveni zakljucki in podlaga za dopolnilo povzetkov
glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodil za

uporabo
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Splosni povzetek znanstvenega vrednotenja vseh zdravil za
uporabo v veterinarski medicini za injiciranje ali poliv, Ki
vsebujejo doramektin in so namenjena uporabi pri vrstah
sesalcev, ki proizvajajo prehrano za ljudi (glejte Prilogo I)

1. Uvod

Doramektin je antiparazitik. Je makrocikli¢ni lakton, ki je soroden ivermektinu. Obe spojini imata $irok
spekter antiparazitskega delovanja in tvorita podobno paralizo pri nematodih in pri parazitskih
artropodih. Doramektin se daje kot subkutana injekcija govedu v odmerku 200 pg/kg telesne mase za
zdravljenje in nadzor Zelod¢no-Crevesnih nematodov, pljucnih ¢rvov, oCesnih ¢rvov, govejih zoljev, usi,
garij in klopov. Pri ovcah se daje kot enkratna intramuskularna injekcija v odmerku 200 ali 300 ug/kg
telesne mase za zdravljenje in nadzor Zelod¢no-Crevesnih glist, garij in nosnih zoljev. Pri prasicih se
daje kot enkratna intramuskularna injekcija v odmerku 300 ug/kg telesne mase za zdravljenje garij,
zelodéno-Crevesnih glist, pljucnih ¢rvov, velikanskih glist in sesajocih usi. Pri jelenjadi se doramektin
daje kot enkratna subkutana injekcija v odmerku 200 pg/kg telesne mase za zdravljenje nematodov in
zolja Gasterophilus haemorrhoidalis.

Poleg tega se pri govedu doramektin uporablja topikalno na hrbtu Zivali v odmerku 500 ug/kg telesne
mase za zdravljenje infestacij zelod¢no-Crevesnih glist, plju¢nih ¢rvov, oCesnih ¢rvov, govejih zoljev,
sesajocih usi, perojedi, garij in muhe Haematobia irritans.

Nizozemska je opozorila, da imajo identi¢na ali podobna zdravila za injiciranje za uporabo v
veterinarski medicini, ki vsebujejo doramektin in so namenjena uporabi pri vrstah, namenjenih za
¢lovesko prehrano, drugac¢na obdobja karence v posameznih drzavah Clanicah (EU/EGP). Poleg tega je
Nizozemska opozorila, da so v informacijah o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini za injiciranje
ali kozni poliv, ki vsebujejo doramektin in so namenjena uporabi pri vrstah, namenjenih za ¢lovesko
prehrano, navedeni drugacni ukrepi za zmanjSanje tveganja v zvezi s tveganji za okolje. Informacije v
nekaterih od teh zdravil naj bi bile nezadostne za zmanjSanje tveganja za okolje.

Nizozemska je menila, da je v interesu potroSnikov EU in okolja, da se uskladijo obdobja karence in
ukrepi za zmanjSanje tveganja za okolje, zato je 22. marca 2012 Evropski agenciji za zdravila
predstavila obvestilo o napotitvi v skladu s ¢lenom 35 Direktive 2001/82/ES za vsa zdravila za uporabo
v veterinarski medicini za injiciranje ali kozZni poliv, ki vsebujejo doramektin in so nhamenjena uporabi
pri vrstah sesalcev, ki proizvajajo prehrano za ljudi.

Opozoriti je treba, da zaradi odsotnosti mejne vrednosti ostankov v mleku zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, ki vsebujejo doramektin, niso dovoljena za uporabo pri Zivalih v laktaciji. Vendar
so se ta zdravila uporabljala v presusitvi z razlicnimi previdnostnimi ukrepi za omejitev ostankov v
mleku; podana so predvsem navodila o ¢asu, ki mora preteci med zdravljenjem in otelitvijo oziroma
jagnjitvijo. Odbor je kot del ocene CVMP obravnaval, ali so potrebna nadaljnja priporocila, s katerimi bi
zagotovili, da med obdobjem izven Casa laktacije ne bi prislo do ostankov v mleku, ki bi lahko skupaj z
ostanki iz drugih Zivil povzrocili izpostavljenost potrosnika, ki je vecja od najvecjega dovoljenega
dnevnega vnosa (60 pg/osebo na dan).

2. Razprava

Podatki o ostankih

Zabelezili so, da je bila vecina studij izlo¢anja ostankov, ki jih je za vrednotenje predlozil CVMP,
izvedena pred uvedbo trenutnih navodil glede vzorcenja na mestu injiciranja: VICH GL48 o Studijah
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izlo¢anja ostankov oznadevalca za izraéun obdobij karence zdravil (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)%, ki
navaja, da je treba uvesti ukrepe za nadzor kakovosti, s katerimi se zagotovi ustrezno vzoréenje na
mestu injiciranja, na primer z zbiranjem vzorcev iz mesta injiciranja in okolice, kar je metodologija,
priporoéena v navodilih CVMP o ostankih na mestu injiciranja (EMEA/CVMP/542/03)2. Posledi¢no te
studije niso vkljuCevale ukrepov za nadzor kakovosti, zato je to¢nost vzoréenja na mestu injiciranja
vprasljiva. To je verjeten vir variacije v opazenih vrednostih ostankov.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini za koZni poliv, ki vsebujejo doramektin (govedo)
Meso in organi:

Kar zadeva zdravila za poliv informacije, ki so jih predlozile drzave Clanice, navajajo, da znasa obdobje
karence za goveje meso in organe 35 dni v vseh drzavah ¢lanicah (EU/EGP), kjer so zdravila odobrena
ali ¢akajo na odobritev. Zato ocena obdobij karence pri mesu in organih za zdravila za kozni poliv ni
bila potrebna.

Mleko — Casovni razpon med zdravijenjem Zivali izven Casa laktacije in otelitvijo:

Trenutno sprejeta mejna vrednost ostankov za doramektin v tkivih predstavlja 90 % (60 pg/osebo na
dan) najvecjega dovoljenega dnevnega vnosa, kar pomeni, da ostane 10 % (6 ug) za izpostavljenost
ostankom iz drugih virov, na primer prek mleka. Ceprav ni bilo na voljo podatkov, ki bi omogocali
dolocitev razmerja med oznacevalcem in celokupnimi ostanki za mleko, je bilo ocenjeno, da se lahko
razmerje, ki ga je CVMP dolocil za mascobo (0,86), uporabi tudi za mleko. Z uporabo tega razmerja za
mleko in z uporabo kolic¢ine 6 pg kot celotne koli¢ine ostankov doramektina, ki se jih lahko varno
zauzije v 1,5 litra mleka (tj. koli¢ina mleka, ki naj bi jo zauzili vsakodnevno), se lahko izracuna
koncentracija doramektina v mleku, ki se lahko oceni kot varna in znaSa 3,44 ug/l (6 pug x 0,86/1,5 ).
Vrednost 3,44 pg/l je bila zaokroZzena navzdol na 3 pg/l, kar naj bi predstavljalo varno raven
doramektina v mleku.

CVMP ni prejel nobenih podatkov o ostankih v mleku po zdravljenju zivali molznic v presuSitvi. Na voljo
sta bili dve $tudiji brez dobre laboratorijske prakse o izlo¢anju ostankov pri govedu v laktaciji in
predloZeni so bili podatki o ostankih v mleku. Vendar je bilo ocenjeno, da je trenutni opozorilni stavek
v informacijah o zdravilu (Ne uporabljajte pri kravah molznicah v presusitvi, vklju¢no z brejimi telicami
v ¢asu 60 dni pred otelitvijo) konzervativen.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini za injiciranje, ki vsebujejo doramektin
Govedo

Meso in organi:

Predlozenih je bilo ved studij pri govedu. Vendar so rezultati Studij mocno variirali (Studije so bile
izvedene pred trenutnimi navodili CVMP in VICH glede priporocenih postopkov vzorcenja na mestu
injiciranja, zato niso vkljuCevale ukrepov za nadzor kakovosti, s katerimi bi zagotovili ustrezno
vzoréenje na mestu injiciranja). Mesto injiciranja je bilo vedno tkivo, v katerem se je ostanek
oznacevalca ohranil najdlje, zato je bilo to klju¢no tkivo za izracun karence. S pomocjo podatkov iz
najustreznejse Studije je mogoce izraCunati obdobje karence 54 dni. Vendar je bilo ocenjeno, da je
zaradi variabilnosti med Studijami in dejstva, da nobena od Studij ni bila izvedena v skladu z
danasnjimi standardi, in ker so bile na zadnji ¢asovni tocki stopnje ostanka v Stevilnih Studijah nad
mejno vrednostjo ostankov, primerno dodati varnostno mejo 30 %, ki bo nadomestila negotovosti
glede celotnega nabora podatkov. Zato je za zdravila za uporabo za injiciranje v veterinarski medicini,
ki vsebujejo doramektin, za goveje meso in organe priporoceno obdobje karence 70 dni.

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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Mleko — Casovni razpon med zdravljenjem Zivali izven Casa laktacije in otelitvijo:

CVMP je imel na voljo za vrednotenje eno studijo brez dobre laboratorijske prakse o izlo¢anju ostankov
pri kravah molznicah v laktaciji in dve Studiji dobre laboratorijske prakse o izloCanju ostankov pri
govedu izven Casa laktacije. Na osnovi teh podatkov je bilo ocenjeno, da ¢asovni razpon 2 mesecev
med zdravljenjem in otelitvijo goveda izven Casa laktacije zagotavlja varne ravni ostankov v mleku po
dajanju zdravil za injiciranje, ki vsebujejo doramektin, v priporo¢enem odmerku.

Ovce
Meso in organi:

Predlozeni sta bili dve Studiji pri ovcah. Mesto injiciranja je bilo tkivo, v katerem se je ostanek
oznacevalca ohranil najdlje, zato je bilo to tkivo uporabljeno za izracun karence. S pomocjo podatkov
iz kljune Studije z zdravilom Dectomax za injiciranje je mogoce izracunati karenco 65 dni. Ker Studija
ni bila izvedena v skladu z danasnjimi standardi, pa je bilo ocenjeno, da bi bilo treba ohraniti karenco
70 dni, kot je priporoceno v napotitvenem postopku iz leta 2005 v skladu s ¢lenom 34 Direktive
2001/82/ES za zdravilo Dectomax 1 % raztopina za injiciranje za govedo in ovce (EMEA/V/A/009). Ta
karenca (70 dni) je priporo¢ena za oba odmerka pri ovcah (tj. 200 pg/kg telesne mase in 300 pg/kg
telesne mase) in je odobrena za intramuskularno dajanje.

Mleko — Casovni razpon med zdravljenjem Zivali izven laktacije in jagnjitvijo:
Kot je navedeno zgoraj, se ocenjuje, da koli¢ina 3 pg/kg predstavlja varno raven doramektina v mleku.

CVMP je imel na voljo za vrednotenje eno Studijo dobre laboratorijske prakse o izlo¢anju ostankov pri
ovcah izven casa laktacije in dve objavljeni Studiji pri ovcah v laktaciji.

Na podlagi razpolozljivih podatkov je bilo ocenjeno, da je trenutni opozorilni stavek v informacijah o
zdravilu (Ne uporabljajte pri ovcah molznicah v presusitvi, vklju¢no z brejimi ovcami v asu 70 dni
pred jagnjitvijo) konzervativen in daje zadostno zagotovilo glede varnosti za potroSnika po dajanju pri
najvisjem priporocenem odmerku 300 pg/kg telesne mase.

Prasici
Meso in organi:

CVMP je ocenil tri Studije izlo¢anja ostankov. Mesto injiciranja je bilo tkivo z najpocasnejso stopnjo
izlo¢anja ostankov v vseh studijah, zato podatki z mesta injiciranja predstavljajo osnovo za izracun
karence. Iz kljucne Studije, ki predstavlja najslabsi primer, je mogoce izracunati karenco 60 dni. Ker
vzoréenje na mestu injiciranja ni bilo v skladu z danasnjimi standardi in ker je bila ekstrapolacija z
zadnje Casovne tocCke zakola (35 dni) do izracunane karence relativno velika, pa je bilo ocenjeno, da je
za izracunano karenco 60 dni primerno uporabiti 30-odstotni varnosti razpon.

Za prasSi¢je meso in organe je zato priporocena karenca 77 dni.

Jelenjad
Meso in organi:

CVMP je imel na voljo za vrednotenje eno Studijo dobre laboratorijske prakse o ostankih (1998) pri
jelenjadi, vendar Studije ni bilo mogoce uporabiti za doloditev karence, ker je imela samo dve Casovni
tocki zakola, ker je bilo Stevilo Zivali/skupina relativno majhna in ker so bili na zadnji ¢asovni tocki pri
enem vzorcenje na mestu injiciranja ostanki nad mejno vrednostjo ostankov za misice (40 ug/kg).

Ker je jelenjad manj pomembna vrsta (govedo pa pomembnejSa vrsta), pa je bilo ocenjeno, da je
mogoce izvesti ekstrapolacijo karence z goveda. V navodilih CVMP o zahtevah za varnost in podatkih o
ostankih za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so namenjena manjsi uporabi ali uporabi pri
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manj pomembnih vrstah (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)° je predlagano, da se lahko v primeru
odsotnosti vsakrdnih podatkov pri manj pomembnih vrstah upoSteva karenca, ki je 1,5-kratnik
odobrene karence za pomembnejse vrste. To bi pomenilo karenco 105 dni za jelenjad. Ker so doloceni
podatki pri jelenjadi bili na voljo, so ocenili, da je primerno prilagoditi ta priblizek.

Na podlagi podatkov pri govedu je bila za ostanke doramektina na mestu injiciranja pri jelenjadi
konzervativno ocenjena koncna razpolovna doba 7 dni. V razpoloZljivi studiji pri jelenjadi so bili
ravni ostankov, ki so jih opazili pri 10 dneh, in ocenjene razpolovne dobe je bilo izracunano, da bodo
do 66 dni po dajanju zdravila ravni doramektina na mestu injiciranja prisotne pri ravneh, ki so pod
polovico mejne vrednosti ostankov. 66 dni je bilo zaokrozenih navzgor na 70 dni, da ustreza
priporoCeni vrednosti za govedo. Za jelenje meso in organe je zato priporo¢ena karenca 70 dni.

Mleko — Casovni razpon med zdravljenjem Zivali izven Casa laktacije in kotitvijo:

PredloZene niso bile nobene Studije pri srnah molznicah ali srnah izven c¢asa laktacije. Za govedo so
ocenili, da bi bilo sprejemljivo standardno 2-mesec¢no obdobje med zdravljenjem in otelitvijo. To
obdobje naj bi bilo dovolj konzervativno tudi za uporabo pri jelenjadi.

Ocena tveganja za okolje

Imetniki dovoljenj za promet z zdravili so predloZili oceno tveganja za okolje faze Il. l1zid ocene
tveganja za okolje kaze, da je koli¢nik tveganja (RQ) pri ocenjevanju v stopnji A vecji od 1 v dveh
primerih, v glavnem pri vodnih nevretencarjih (pri scenariju neposrednega izlocanja) in pri organizmih,
prisotnih v gnoju. Ta sklep velja za zdravila za koZni poliv in za zdravila za injiciranje. V skladu z
navodili VICH 38 za fazo Il je potrebno ocenjevanje v stopnji B. V prvem primeru kljub vec
izboljSanjem predvidenih koncentracij v okolju (PKO) tveganja za vodne nevretencarje pri scenariju
neposrednega izlo¢anja ni bilo mogode izkljuditi. Studija vpliva na sposobnost razmnoZevanja vodne
bolhe (Daphnia magna) za izvedbo ocene v stopnji B v okviru ocene tveganja za okolje ni bila
predlozena.

V zvezi z vplivom na okolje pri uporabi raztopine za injiciranje pri ovcah je CVMP menil, da v skladu z
navodili CVMP ,scenarij neposrednega izlo¢anja v povrsinske vode” velja samo za govedo. Zato ta
(0,48 ug/kg), je mogoce sklep z goveda za scenarij povrsinskega odtekanja ekstrapolirati na ovce.
Vodni organizmi naj ne bi bili izpostavljeni tveganju doramektina, ki v povrSinska vodna telesa vstopa
preko povrSinskega odtekanja pri uporabi na ovcah.

Za organizme, prisotne v gnoju, so rezultati ocene v stopnji A pokazali zelo visok koli¢nik tveganja, ki
kaze na nesprejemljivo akutno tveganje. Ta sklep velja za zdravila za kozni poliv in za zdravila za
injiciranje. Na podlagi predlozenih dodatnih podatkov ni bilo mogoce izkljuditi srednje- do dolgoroc¢nega
tveganja za insekte, prisotne v gnoju. Ker usklajena navodila za izvedbo ocenjevanja tveganja v
stopnji B za insekte, prisotne v gnoju, trenutno niso na voljo, so potrebni ukrepi za zmanjSevanje
tveganja, da bi bilo mogoce preseci ugotovljeno tveganije.

Kar zadeva biolosko kopic¢enje vrednost log Pow zaradi uporabljene metode (stresanje bucke) ni bila
ocenjena za zanesljivo, vendar kljub temu kaze na potencialno biolosko kopicenje doramektina.
Trenutni nabor podatkov ne omogoca izvedbe ocene bioloskega kopicenja, zato bioloSkega kopicenja
doramektina ni mogoce izkljuciti.

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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Za obravnavo opredeljenih tveganj za vodne organizme in organizme, prisotne v gnoju, ter morebitnih
preostalih negotovosti v zvezi z bioloskim kopic¢enjem, se priporocajo naslednji ukrepi za zmanjSevanje
tveganja za zdravila za kozni poliv, ki vsebujejo doramektin:

Predlaga se vkljucitev naslednjega besedila v oddelek 4.5 povzetka glavnih znadilnosti zdravila:

Doramektin je zelo strupen za organizme, prisotne v gnoju, in vodne organizme ter se lahko kopici v
sedimentih.

Tveganje za vodne ekosisteme in organizme, prisotne v gnoju, je mogoce zmanjsati z izogibanjem
prepogosti in ponovni uporabi doramektina (in zdravil iz istega razreda antihelmintikov) pri govedu.

Tveganje za vodne ekosisteme je mogoce zmanjsati tako, da se govedu prepreci priblizevanje vodnim
telesom dva do pet tednov po zdravljenju.

Naslednje besedilo je treba vkljuditi v poglavje 5.3 povzetka glavnih znacilnosti zdravila (okoljski
podatki):

Podobno kot drugi makrociklicni laktoni lahko tudi doramektin negativno vpliva na neciljne organizme.
Po zdravljenju lahko izloCanje potencialno toksi¢nih ravni doramektina traja Se vec tednov. Blato z
doramektinom, ki ga na pasniku izloCijo zdravljene Zivali, lahko zmanjsa koli¢ino organizmov, prisotnih
v gnoju, kar lahko vpliva na razgradnjo gnoja.

Doramektin je zelo strupen za vodne organizme in se lahko kopici v sedimentih.

Za obravnavo opredeljenih tveganj za vodne organizme in organizme, prisotne v gnoju, ter morebitnih
preostalih negotovosti v zvezi z bioloskim kopi¢enjem, se priporocajo naslednji ukrepi za zmanjsevanje
tveganja za zdravila za injiciranje, ki vsebujejo doramektin:

Predlaga se vkljucitev naslednjega besedila v oddelek 4.5 povzetka glavnih znadilnosti zdravila:

Doramektin je zelo strupen za organizme, prisotne v gnoju, in vodne organizme ter se lahko kopiéi v
sedimentih.

Tveganje za vodne ekosisteme in organizme, prisotne v gnoju, je mogoce zmanjsati z izogibanjem
prepogosti in ponovni uporabi doramektina (in zdravil iz istega razreda antihelmintikov) pri govedu in
ovcah.

Tveganje za vodne ekosisteme je mogoce zmanjsati tako, da se govedu prepreci priblizevanje vodnim
telesom dva do pet tednov po zdravljenju.

Naslednje besedilo je treba vkljuditi v poglavje 5.3 povzetka glavnih znacilnosti zdravila (okoljski
podatki):

Podobno kot drugi makrociklicni laktoni lahko tudi doramektin negativno vpliva na neciljne organizme.
Po zdravljenju lahko izloCanje potencialno toksi¢nih ravni doramektina traja Se vec tednov. Blato z
doramektinom, ki ga na pasniku izloCijo zdravljene Zivali, lahko zmanjsa koli¢ino organizmov, prisotnih
v gnoju, kar lahko vpliva na razgradnjo gnoja.

Doramektin je zelo strupen za vodne organizme in se lahko kopili v sedimentih.

3. Ocena razmerja med tveganji in koristmi

Varnost za potrosSnika

Po proucitvi podatkov o izlo¢anju ostankov, ki so jih predlozili predlagatelji oz. imetniki dovoljenj za
promet za zdravila za uporabo za injiciranje v veterinarski medicini, ki vsebujejo doramektin, so
ocenjene varne karence 70 dni za goveje meso in organe, 70 dni za ovCje meso in organe, 77 dni za
prasi¢je meso in organe ter 70 dni za jelenje meso in organe. Nadalje je bilo v okviru ocene
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zakljuceno, da lahko uporaba zdravil za injiciranje in kozni poliv za uporabo v veterinarski medicini, ki
vsebujejo doramektin, med obdobjem izven laktacije vodi do ravni ostankov v mleku, ki povzrocajo
izpostavljenost potrosnika, ki je vecja od najvecjega dovoljenega dnevnega vnosa. Odbor je zato
izracunal minimalni ¢asovni razpon, ki mora prete¢i med dajanjem teh zdravil z doramektinom in
otelitvijo ali jagnjitvijo, in sicer 2 meseca za govedo in jelenjad ter 70 dni za ovce.

Varnost za okolje

Poleg dejstva, da na osnovi razpoloZljivih podatkov ni mogoce izkljuciti bioloSkega kopicenja
doramektina, je bilo na osnovi razpolozljivih podatkov o toksi¢nosti ugotovljeno tveganje za vodne
organizme (akutna toksi¢nost za vrsto Daphnia magna) ter tveganje za organizme, prisotne v gnoju, Ki
so pri uporabi zdravila v skladu s priporoenim nacinom odmerjanja izpostavljeni gnoju, ki vsebuje
ostanke. Iz tega razloga je bilo ocenjeno, da je v informacije o zdravilu nujno vkljuciti ukrepe za
zmanjSevanje tveganja, kot je navedeno zgoraj.

Zakljucki o razmerju med tveganji in koristmi

Ocena razmerja med tveganji in koristmi za zadevna zdravila velja za pozitivho pod pogojem, (i) da se
za zdravila za injiciranje dolocijo karence za meso in drobovino, in sicer 70 dni za govedo, 70 dni za
ovce, 77 dni za prasice in 70 dni za jelenjad, (ii) da se za zdravila za injiciranje in kozni poliv dolocijo
naslednja obdobja glede mleka, ki predstavljajo minimalni ¢asovni razpon, ki mora preteci med
zdravljenjem in otelitvijo/jagnjitvijo: 2 meseca za govedo in jelenjad ter 70 dni za ovce in (iii) da se za
zdravila za injiciranje in kozni poliv v informacije o zdravilu vkljucijo ukrepi za zmanjsevanje tveganja v
zvezi s tveganjem za vodne organizme in organizme, prisotne v gnoju.

Podlaga za dopolnilo povzetka glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanja in navodil za uporabo

Ob upostevanju naslednjega:

e na osnovi podatkov o izlo¢anju ostankov pri govedu, ovcah, prasicih in jelenjadi, ki so jih predlozili
predlagatelji oz. imetniki dovoljenj za promet za zdravila za injiciranje za uporabo v veterinarski
medicini, ki vsebujejo doramektin, je CVMP menil, da so varne karence 70 dni za goveje meso in
organe, 70 dni za ov¢je meso in organe, 77 dni za prasi¢je meso in organe ter 70 dni za jelenje
meso in organe;

e na osnovi podatkov o izlo¢anju ostankov pri govedu in ovcah, ki so jih predlozili predlagatelji oz.
imetniki dovoljenj za promet za zdravila za uporabo za injiciranje v veterinarski medicini, ki
je CVMP menil, da je minimalni ¢asovni razpon, ki mora prete¢i med dajanjem teh zdravil z
doramektinom in otelitvijo ali jagnjitvijo, 2 meseca za govedo in jelenjad ter 70 dni za ovce;

e na osnovi podatkov o oceni tveganja za okolje, ki so jih predloZili predlagatelji oz. imetniki
dovoljenj za promet za zdravila za uporabo za injiciranje in kozni poliv v veterinarski medicini, ki
vsebujejo doramektin, je CVMP menil, da je treba za obravnavo opredeljenih tveganj za vodne
organizme in organizme, prisotne v gnoju, ter morebitnih preostalih negotovosti v zvezi z bioloSkim
kopic¢enjem, vzpostaviti ukrepe za zmanjsanje tveganja;

e CVMP je menil, da je celokupno razmerje med tveganji in koristmi za zdravila za uporabo za
injiciranje in kozni poliv v veterinarski medicini, ki vsebujejo doramektin, pozitivno, e se
upostevajo spremembe v informacijah o zdravilu;

je CVMP priporocil spremembe dovoljenj za promet z zdravili za vsa zdravila za uporabo za injiciranje
in kozni poliv v veterinarski medicini, ki vsebujejo doramektin in so namenjena uporabi pri vrstah, ki
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proizvajajo prehrano za ljudi (glejte Prilogo I), s katerimi se bo dopolnilo povzetke glavnih znacilnosti
zdravila, oznacevanje in navodila za uporabo skladno s priporocenimi spremembami v informacijah o
zdravilu, kot so navedena v Prilogi Ill.
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Dodatek 111

Dopolnila, ki se vkljucijo v ustrezna poglavja povzetka
glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodila za
uporabo
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Dopolnila, ki se vkljucijo v ustrezna poglavja informacij o
zdravilu za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, Ki
vsebujejo doramektin in so za injiciranje:

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Dodati za vsa zdravila:

4 .5Posebni previdnostni ukrepi

Druga opozorila

Doramektin je zelo strupen za organizme, prisotne v gnoju ter vodne organizme in se lahko akumulira
v sedimentih.

Tveganje za vodne ekosisteme in organizme, prisotne v gnoju, lahko zmanjSamo z ne prepogosto
oziroma ponavljajoco se uporabo doramektina (in antihelmintikov istega razreda) pri govedu in ovcah.

S tem, da zdravljenemu govedu prepre¢imo dostop do vodnih teles za dva do pet tednov po
zdravljenju, lahko dodatno zmanjSamo nevarnost za vodne ekosisteme.

Dopolniti, kjer je primerno:

4.11 Karenca

Govedo:

Meso in organi: 70 dni.

Zdravila se ne sme uporabljati pri Zivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 2 meseca pred predvidenim porodom pri brejih kravah oziroma telicah, katerih mleko
se bo uporabljalo v prehrani ljudi.

Ovce:
Meso in organi: 70 dni.
Zdravila se ne sme uporabljati pri Zivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 70 dni pred predvidenim porodom pri brejih ovcah, katerih mleko se bo uporabljalo v
prehrani ljudi.

Prasici:

Meso in organi: 77 dni.

Jelen:

Meso in organi: 77 dni.

Zdravila se ne sme uporabljati pri Zivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 2 meseca pred predvidenim porodom pri brejih koSutah, katerih mleko se bo
uporabljalo v prehrani ljudi.
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Dodati za vsa zdravila:
5.3 Okoljski podatki

Kot drugi makrocikli¢ni laktoni, lahko tudi doramektin Skoduje drugim, ne-ciljnim Zivalskim vrstam. Po
zdravljenju lahko izlo¢anje doramektina v koncentracijah, ki so lahko strupene, traja nekaj tednov.
Blato, ki ga zdravljena zival izloCi na pasniku in vsebuje doramektin, lahko zmanjsa Stevilo v gnoju
prisotnih organizmov, to pa vpliva na degradacijo gnoja.

Doramektin je zelo strupen za vodne organizme in se lahko kopici v sedimentih.

Oznacevanje:

Dopolniti, kjer je primerno:

8. KARENCA

Govedo:
Meso in organi: 70 dni.
Zdravila se ne sme uporabljati pri zivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 2 meseca pred predvidenim porodom pri brejih kravah oziroma telicah, katerih mleko
se bo uporabljalo v prehrani ljudi.

Ovce:
Meso in organi: 70 dni.
Zdravila se ne sme uporabljati pri Zivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 70 dni pred predvidenim porodom pri brejih ovcah, katerih mleko se bo uporabljalo v
prehrani ljudi.

Prasici:

Meso in organi: 77 dni.

Jelen:

Meso in organi: 77 dni.

Zdravila se ne sme uporabljati pri zivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 2 meseca pred predvidenim porodom pri brejih koSutah, katerih mleko se bo
uporabljalo v prehrani ljudi.

Dodati za vsa zdravila:

9. POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Doramektin je zelo strupen za organizme, prisotne v gnoju ter vodne organizme in se lahko kopici v
sedimentih.

Kot drugi makrocikli¢ni laktoni lahko tudi doramektin Skoduje drugim, ne-ciljnim Zivalskim vrstam. Po
zdravljenju lahko izlo¢anje doramektina v koncentracijah, ki so lahko strupene, traja nekaj tednov.
Blato, ki ga zdravljena zival izlo¢i na pasniku in vsebuje doramektin, lahko zmanjsa Stevilo v gnoju
prisotnih organizmov, to pa vpliva na degradacijo gnoja.

Tveganje za vodne ekosisteme in organizme, prisotne v gnoju lahko zmanjSamo z ne prepogosto
oziroma ponavljajoCo se uporabo doramektina (in antihelmintikov istega razreda) pri govedu in ovcah.
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S tem, da zdravljenemu govedu preprecimo dostop do vodnih teles za dva do pet tednov po
zdravljenju, lahko dodatno zmanjSamo nevarnost za vodne ekosisteme.

Navodilo za uporabo:

Dopolniti, kjer je primerno:

10. KARENCA
Govedo:

Meso in organi: 70 dni.
Zdravila se ne sme uporabljati pri zZivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 2 meseca pred predvidenim porodom pri brejih kravah oziroma telicah, katerih mleko
se bo uporabljalo v prehrani ljudi.

Ovce:
Meso in organi: 70 dni.
Zdravila se ne sme uporabljati pri Zivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 70 dni pred predvidenim porodom pri brejih ovcah, katerih mleko se bo uporabljalo v
prehrani ljudi.

Prasici:

Meso in organi: 77 dni.

Jelen:

Meso in organi: 77 dni.

Zdravila se ne sme uporabljati pri Zivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 2 meseca pred predvidenim porodom pri brejih koSutah, katerih mleko se bo
uporabljalo v prehrani ljudi.

Dodati za vsa zdravila:

12. Posebna opozorila
Doramektin je zelo strupen za organizme, prisotne v gnoju ter vodne organizme in se lahko kopici v
sedimentih.

Kot drugi makrocikli¢ni laktoni lahko tudi doramektin Skoduje drugim, ne-ciljnim Zivalskim vrstam. Po
zdravljenju lahko izlo¢anje doramektina v koncentracijah, ki so lahko strupene, traja nekaj tednov.
Blato, ki ga zdravljena zival izloCi na pasniku in vsebuje doramektin, lahko zmanjsa Stevilo v gnoju
prisotnih organizmov, to pa vpliva na degradacijo gnoja.

Tveganje za vodne ekosisteme in organizme, prisotne v gnoju lahko zmanjSamo z ne prepogosto
oziroma ponavljajo¢o se uporabo doramektina (in antihelmintikov istega razreda) pri govedu in ovcah.

S tem, da zdravljenemu govedu preprecimo dostop do vodnih teles za dva do pet tednov po
zdravljenju, lahko dodatno zmanjSamo nevarnost za vodne ekosisteme.
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Dopolnila, ki se vkljucijo v ustrezna poglavja informacij o
zdravilu za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki
vsebujejo doramektin in so v obliki koznega poliva:

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Dodati za vsa zdravila:

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Druga opozorila
Doramektin je zelo strupen za organizme, prisotne v gnoju ter vodne organizme in se lahko akumulira
v sedimentih.

Tveganje za vodne ekosisteme in organizme, prisotne v gnoju, lahko zmanjSamo z ne prepogosto
oziroma ponavljajoco se uporabo doramektina (in antihelmintikov istega razreda) pri govedu in ovcah.

S tem, da zdravljenemu govedu preprecimo dostop do vodnih teles za dva do pet tednov po
zdravljenju, lahko dodatno zmanjSamo nevarnost za vodne ekosisteme.

Dodati za vsa zdravila:

4.11 Karenca
Govedo:

Zdravila se ne sme uporabljati pri zZivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 2 meseca pred predvidenim porodom pri brejih kravah oziroma telicah, katerih mleko
se bo uporabljalo v prehrani ljudi.

Dodati za vsa zdravila:

5.3 Okoljski podatki

Kot drugi makrocikli¢ni laktoni, lahko tudi doramektin skoduje drugim, ne-ciljnim Zivalskim vrstam. Po
zdravljenju lahko izlo¢anje doramektina v koncentracijah, ki so lahko strupene, traja nekaj tednov.
Blato, ki ga zdravljena zival izlo¢i na pasniku in vsebuje doramektin, lahko zmanjsa Stevilo v gnoju
prisotnih organizmov, to pa vpliva na degradacijo gnoja.

Doramektin je zelo strupen za vodne organizme in se lahko kopici v sedimentih.

Oznacevanje:

Dodati za vsa zdravila:

8. KARENCA

Govedo:

Zdravila se ne sme uporabljati pri zZivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 2 meseca pred predvidenim porodom pri brejih kravah oziroma telicah, katerih mleko
se bo uporabljalo v prehrani ljudi.
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Dodati za vsa zdravila:

9. POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Doramektin je zelo strupen za organizme, prisotne v gnoju ter vodne organizme in se lahko kopici v
sedimentih.

Kot drugi makrocikli¢ni laktoni lahko tudi doramektin skoduje drugim, ne-ciljnim Zivalskim vrstam. Po
zdravljenju lahko izlo¢anje doramektina v koncentracijah, ki so lahko strupene, traja nekaj tednov.
Blato, ki ga zdravljena zival izlo¢i na pasniku in vsebuje doramektin, lahko zmanjsa Stevilo v gnoju
prisotnih organizmov, to pa vpliva na degradacijo gnoja.

Tveganje za vodne ekosisteme in organizme, prisotne v gnoju lahko zmanjSamo z ne prepogosto
oziroma ponavljajoco se uporabo doramektina (in antihelmintikov istega razreda) pri govedu in ovcah.

S tem, da zdravljenemu govedu prepre¢imo dostop do vodnih teles za dva do pet tednov po
zdravljenju, lahko dodatno zmanjSamo nevarnost za vodne ekosisteme.

Navodilo za uporabo:

Dodati za vsa zdravila:

10. KARENCA
Govedo:

Zdravila se ne sme uporabljati pri zZivalih v laktaciji katerih mleko se uporablja v prehrani ljudi.

Ne uporabljajte 2 meseca pred predvidenim porodom pri brejih kravah oziroma telicah, katerih mleko
se bo uporabljalo v prehrani ljudi.

Dodati za vsa zdravila:

12. Posebna opozorila
Doramektin je zelo strupen za organizme, prisotne v gnoju ter vodne organizme in se lahko kopici v
sedimentih.

Kot drugi makrocikli¢ni laktoni lahko tudi doramektin skoduje drugim, ne-ciljnim Zivalskim vrstam. Po
zdravljenju lahko izlo¢anje doramektina v koncentracijah, ki so lahko strupene, traja nekaj tednov.
Blato, ki ga zdravljena Zival izlo¢i na pasniku in vsebuje doramektin, lahko zmanjsa Stevilo v gnoju
prisotnih organizmov, to pa vpliva na degradacijo gnoja.

Tveganje za vodne ekosisteme in organizme, prisotne v gnoju lahko zmanjSamo z ne prepogosto
oziroma ponavljajoCo se uporabo doramektina (in antihelmintikov istega razreda) pri govedu in ovcah.

S tem, da zdravljenemu govedu preprecimo dostop do vodnih teles za dva do pet tednov po
zdravljenju, lahko dodatno zmanjSamo nevarnost za vodne ekosisteme.
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