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Medlemsstat | S6kande / innehavare av Namn INN Styrka Lakemedelsform Administreri | Djurslag
EU/EES godkéannande for forsaljning ngssatt
Osterrike Pfizer Corporation Austria Dectomax 1% - Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Gesellschaft m.b.H. Injektionslésung I6sning intramuskular | far
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, far Rinder und
1210 Wien Schafe
OSTERRIKE
Osterrike Pfizer Corporation Austria Dectomax S 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, intramuskular | Svin
Gesellschaft m.b.H. mg/ml I6sning
Floridsdorfer Hauptstrafie 1, Injektionsldsung
1210 Wien far Schweine
OSTERRIKE
Osterrike Pfizer Corporation Austria Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Gesellschaft m.b.H. 5 mg/ml Lésung ryggen
Floridsdorfer Hauptstralie 1, fur Rinder
1210 Wien
OSTERRIKE
Belgien Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Division Elanco Animal Health I6sning intramuskular | far
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIEN
Belgien Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Division Elanco Animal Health ON ryggen
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIEN
Belgien Eli Lilly Benelux S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, intramuskuldr | Svin
Division Elanco Animal Health SOLUTION I6sning
Stoofstraat 52 INJECTABLE POUR
1000 Brussel PORCS
BELGIEN
Bulgerien Pfizer S.A., Jektomakc 1% Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | nHXeKTuseH I6sning intramuskular | far, svin
37401 Amboise Cedex, pasTBop

FRANKRIKE




Medlemsstat | S6kande / innehavare av Namn INN Styrka Lakemedelsform Administreri | Djurslag
EU/EES godkannande for forsaljning ngssatt
Bulgerien BIOVET AD EnpgekToBeT 1% Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
39 Petar Rakov str. MHXEKUNOHEH I6sning intramuskular | far, svin
Peshtera 4550 pas3TBop 3a
BULGARIEN roeena, osue u
CBUHE
Cypern PFIZER HELLAS AE DECTOMAX 1% Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
243 Av Mesogeion €VEQIPO diaAupa I6sning intramuskular | far, svin
15451, Athens yia Booegidn,
GREECE X0ipoug kal
npoépaTa
Tjeckien Pfizer s.r.o. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Stroupeznického 17 mg/ml injek¢ni I6sning intramuskular | far, svin
150 00 Praha roztok
CZECH REPUBLIC
Tjeckien Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Veterinary Medical Research & Solution for I6sning intramuskular | far, svin
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
STORBRITANNIEN
Danmark Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Tietokuja 4 Vet. ryggen
00330 Helsinki
FINLAND
Danmark Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Vet. Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Tietokuja 4 I6sning intramuskuldr | svin
00330 Helsinki
FINLAND
Danmark Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Tietokuja 4 ryggen
00330 Helsinki
FINLAND
Danmark Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subcutaneous | Notkreatur
Tietokuja 4 I6sning
00330 Helsinki
FINLAND
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Medlemsstat | S6kande / innehavare av Namn INN Styrka Lakemedelsform Administreri | Djurslag

EU/EES godkannande for forsaljning ngssatt

Estland Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Rue Laid Burniat 1, I6sning intramuskular | far, svin
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIUM

Estland Pfizer Limited Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Veterinary Medical Research & Solution for I6sning intramuskular | far, svin
Development injection for Cattle,
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
STORBRITANNIEN

Finland Pfizer Oy, Animal Health, DECTOMAX vet 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Tietokuja 4 mg/ml I6sning intramuskular | ren, svin
00330 Helsinki injektioneste, liuos
FINLAND

Finland Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 5 mg/ml Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Tietokuja 4 kertavaleluliuos ryggen
00330 Helsinki
FINLAND

Finland Pfizer Oy, Animal Health, Prontax 10 mg/mi Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Tietokuja 4 injektioneste, liuos I6sning intramuskular | far, svin
00330 Helsinki
FINLAND

Frankrike Lilly France ZEARL Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
13 Rue Pages I6sning intramuskular | far
92158 Suresnes Cedex
FRANCE

Frankrike Lilly France ZEARL POUR ON Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
13 Rue Pages ryggen
92158 Suresnes Cedex
FRANCE

Frankrike Lilly France ZEARL PORCS Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, intramuskular | Svin

13 Rue Pages
92158 Suresnes Cedex
FRANCE

I6sning
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EU/EES godkannande for forsaljning ngssatt

Frankrike Pfizer Limited PRONTAX 5 MG/ML | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Veterinary Medical Research & SOLUTION POUR ryggen
Development POUR ON POUR
Sandwich BOVINS
Kent CT13 9NJ
STORBRITANNIEN

Frankrike Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Veterinary Medical Research & MG/ML SOLUTION I6sning intramuskular | far, svin
Development INJECTABLE POUR
Sandwich BOVINS OVINS ET
Kent CT13 9NJ PORCINS
STORBRITANNIEN

Tyskland Lilly Deutschland GmbH Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Teichweg 3 I6sning intramuskular | far
35396 GielRen
GERMANY

Tyskland Lilly Deutschland GmbH Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Teichweg 3 ryggen
35396 GielRen
GERMANY

Tyskland Lilly Deutschland GmbH Dectomax-S Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, intramuskuldr | Svin
Teichweg 3 Injektionsldsung I6sning
35396 GielRen
GERMANY

Grekland PFIZER HELLAS AE DECTOMAX ing sol Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
243 Av Mesogeion I6sning intramuskular | far, svin
15451, Athens
GREKLAND

Ungern Pfizer Kft. Dectomax injekcié | Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Alkotas u. 53. A.U.V. I6sning intramuskular | far, svin
1123 Budapest
UNGERN

Island Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax, vet. Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Tietokuja 4 I6sning intramuskular | far, svin
00330 Helsinki
FINLAND
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Medlemsstat
EU/EES

Sokande / innehavare av
godkannande for forsaljning

Namn

INN

Styrka

Lakemedelsform

Administreri
ngssatt

Djurslag

Island

Pfizer Oy, Animal Health,
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINLAND

Prontax

Doramectin

10 mg/ml

Injektionsvatska,
I6sning

subkutan,
intramuskular

Notkreatur,
far, svin

Island

Pfizer Oy, Animal Health,
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINLAND

Prontax

Doramectin

5 mg/ml

Pour on 18sning

lokal - langs
ryggen

Notkreatur

Irland

Elanco Animal Health

Eli Lilly & Company Limited
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
STORBRITANNIEN

Zearl Pour-On
Solution for Cattle
5 mg/ml

Doramectin

5 mg/ml

Pour on 18sning

lokal - langs
ryggen

Notkreatur

Irland

Elanco Animal Health

Eli Lilly & Company Limited
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
STORBRITANNIEN

Zearl 10 mg/ml
Solution for
Injection for Cattle
and Sheep

Doramectin

10 mg/ml

Injektionsvatska,
16sning

subkutan,
intramuskular

Notkreatur,
far

Irland

Elanco Animal Health

Eli Lilly & Company Limited
Lilly House

Priestly Road

Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
STORBRITANNIEN

Zearl 10 mg/ml
Solution for
Injection for Pigs

Doramectin

10 mg/ml

Injektionsvatska,
I6sning

intramuskular

Svin

Irland

Pfizer Limited

Veterinary Medical Research &
Development

Sandwich

Kent CT13 9NJ
STORBRITANNIEN

Dectomax 5 mg/ml
Pour-On Solution
for Cattle

Doramectin

5 mg/ml

Pour-on 16sning

lokal - langs
ryggen

Notkreatur
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Medlemsstat | S6kande / innehavare av Namn INN Styrka Lakemedelsform Administreri | Djurslag

EU/EES godkannande for forsaljning ngssatt

Irland Pfizer Limited DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Veterinary Medical Research & mg/ml Solution for I6sning intramuskular | far, svin
Development Injection for
Sandwich Cattle, Sheep and
Kent CT13 9NJ Pigs
STORBRITANNIEN

ltalien Pfizer ltalia S.r.l. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Via Isonzo, 71 mg/ml soluzione I6sning intramuskular | far, svin
04100 Latina iniettabile per
ITALIEN bovini, ovini e

suini

Italien Pfizer Italia S.r.I. DECTOMAX POUR Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Via Isonzo, 71 ON 5mg/ml ryggen
04100 Latina
ITALIEN

Lettland Pfizer Animal Health S.A., Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Rue Laid Burniat, 1, I6sning intramuskular | far, svin
1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIEN

Lettland Pfizer Limited Dectomax Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Veterinary Medical Research & I6sning intramuskular | far, svin
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
STORBRITANNIEN

Litauen Pfizer S.A., DECTOMAX, Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Z.l. De Poce-sur-Cisse, B.P. 109 | injekcinis tirpalas I6sning intramuskular | far, svin
37401 Amboise Cedex, galvijams, avims ir
FRANKRIKE kiauléms

Litauen Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Veterinary Medical Research & mg/ml, injekcinis I6sning intramuskular | far, svin
Development tirpalas galvijams,
Sandwich avims ir kiauléms
Kent CT13 9NJ
STORBRITANNIEN

Nederldndern | Pfizer Animal Health B.V. Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
NEDERLANDERN

Oplossing voor
Rundvee 5 mg/ml

ryggen
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Medlemsstat | S6kande / innehavare av Namn INN Styrka Lakemedelsform Administreri | Djurslag

EU/EES godkannande for forsaljning ngssatt

Nederlandern | Pfizer Animal Health B.V. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Rivium Westlaan 142 oplossing voor I6sning intramuskular | far, svin
2909 LD Capelle a/d lJssel injectie 10 mg/ml
NEDERLANDERN voor rundvee,

varkens en
schapen

Norge Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Pour-On | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Tietokuja 4 vet ryggen
00330 Helsinki
FINLAND

Norge Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subcutaneous, | Notkreatur,
Tietokuja 4 I6sning intramuscular | far, svin
00330 Helsinki
FINLAND

Norge Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Tietokuja 4 ryggen
00330 Helsinki
FINLAND

Norge Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Tietokuja 4 I6sning intramuskular | far, svin
00330 Helsinki
FINLAND

Polen Pfizer Trading Polska s.p. z 0.0. | Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
ul. Postepu 17 B mg/ml, roztwér do I6sning intramuskular | far, svin
02-676 Warszawa wstrzykiwan dla
POLEN bydta, swin i owiec

Portugal LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Lagoas Park - Edificio 10 ryggen
2740-244 Porto Salvo
PORTUGAL

Portugal LABORATORIOS PFIZER, LDA. Dectomax solucéo Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Lagoas Park - Edificio 10 injectavel I6sning intramuskular | far, svin

2740-244 Porto Salvo
PORTUGAL
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Medlemsstat | S6kande / innehavare av Namn INN Styrka Lakemedelsform Administreri | Djurslag
EU/EES godkannande for forsaljning ngssatt
Rumaénien Pfizer Limited DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Veterinary Medical Research & I6sning intramuskular | far, svin
Development
Sandwich
Kent CT13 9NJ
STORBRITANNIEN
Rumanien Pfizer Limited PRONTAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Veterinary Medical Research & mg/mil Injectable I6sning intramuskular | far, svin
Development Solution for Cattle,
Sandwich Sheep and Pigs
Kent CT13 9NJ
STORBRITANNIEN
Ruménien Pfizer Limited PRONTAX 5 mg/ml | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Veterinary Medical Research & Pour On Solution ryggen
Development for Cattle
Sandwich
Kent CT13 9NJ
STORBRITANNIEN
Slovakien Pfizer Luxemburg SARL, o0.z. Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Pfizer AH mg/ml injek¢ny I6sning intramuskular | far, svin
Pribinova 25 roztok
811 09 Bratislava
SLOVAKIEN
Slovenien Pfizer Luxembourg SARL DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
51, Avenue J.F. Kennedy mg/ml raztopina I6sning intramuskular | far, svin
L-1855 Luxembourg za injiciranje
LUXEMBURG
Spanien PFIZER S.A. DECTOMAX 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, intramuskular | Notkreatur,
Avda. de Europa 20 B. MG/ML SOLUCION I6sning far, svin
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE PARA
28108 - Alcobendas PORCINO
Madrid
SPANIEN
Spanien PFIZER S.A. DECTOMAX POUR- | Doramectin 5 mg/ml Pour-on I6sning lokal - langs Notkreatur
Avda. de Europa 20 B. ON SOLUCION ryggen
Parque Empresarial La Moraleja | 5MG/ML PARA
28108 - Alcobendas BOVINO

Madrid
SPANIEN
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Medlemsstat | S6kande / innehavare av Namn INN Styrka Lakemedelsform Administreri | Djurslag

EU/EES godkannande for forsaljning ngssatt

Spanien PFIZER S.A. DECTOMAX Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Avda. de Europa 20 B. SOLUCION I6sning intramuskular | far
Parque Empresarial La Moraleja | INYECTABLE
28108 - Alcobendas
Madrid
SPANIEN

Sverige Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax vet. Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Tietokuja 4 I6sning intramuskular | far, ren
00330 Helsinki
FINLAND

Sverige Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax Suis Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, intramuskuldr | Svin
Tietokuja 4 vet. I6sning
00330 Helsinki
FINLAND

Sverige Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Tietokuja 4 I6sning intramuskular | far, svin
00330 Helsinki
FINLAND

Sverige Pfizer Oy, Animal Health, Dectomax pour-on | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Tietokuja 4 vet. ryggen
00330 Helsinki
FINLAND

Sverige Pfizer Oy, Animal Health, Prontax Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Tietokuja 4 ryggen
00330 Helsinki
FINLAND

Storbritannien | Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, subkutan, Notkreatur,
Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for I6sning intramuskular | far

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
STORBRITANNIEN

Injection for Cattle
and Sheep
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EU/EES godkannande for forsaljning ngssatt
Storbritannien | Elanco Animal Health Dectomax 10 Doramectin 10 mg/ml Injektionsvatska, intramuskular | Svin
Eli Lilly & Company Limited mg/ml Solution for 16sning
Lilly House Injection for Pigs
Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
STORBRITANNIEN
Storbritannien | Elanco Animal Health Dectomax Pour-on | Doramectin 5 mg/ml Pour-on 16sning lokal - langs Notkreatur
Eli Lilly & Company Limited Solution for Cattle ryggen

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL
STORBRITANNIEN

5 mg/ml
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Bilaga 11

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av
produktresumeéer, markning och bipacksedlar
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av alla veterinarmedicinska injicerbara och
pour-on-lakemedel som innehaller doramektin och ar
avsedda att ges till livsmedelsproducerande daggdjursarter
(se bilaga I)

1. Inledning

Doramektin &r en antiparasitar substans. Den ar en makrocyklisk lakton som ar néara beslaktad med
ivermektin. Bada dessa foreningar har ett brett spektrum av antiparasitar aktivitet och framkallar en
likartad paralys hos nematoder och parasitara artropoder. Doramektin administreras via subkutan
injektion till kor med en dos pa 200 pg/kg kroppsvikt for behandling och kontroll av gastrointestinala
nematoder, lungmaskar, 6gonmaskar, styngflugor, I6ss, skabb och fastingar. Till far administreras det
som en intramuskular engangsinjektion med en dos pa 200 eller 300 pg/kg kroppsvikt for behandling
och kontroll av gastrointestinala rundmaskar, skabb och farstyng. Till grisar administreras det som en
intramuskular engéngsinjektion med en dos pa 300 ug/kg kroppsvikt for behandling av skabb,
gastrointestinala rundmaskar, lungmaskar, njurmaskar och sugande 16ss. Till renar administreras
doramektin som en subkutan engangsinjektion med en dos pa 200 pg/kg kroppsvikt fér behandling av
nematoder och svalgstyng.

Dessutom administreras doramektin topikalt till kor pa ryggen av djuret med en dos pa
500 pg/kg kroppsvikt for behandling av infestationer av gastrointestinala rundmaskar, lungmaskar,
6gonmaskar, styngflugor, sugande och bitande 16ss, skabb och flugor (Haematobia irritans).

Nederlanderna noterade att identiska eller likartade injicerbara veterinarmedicinska lakemedel som
innehaller doramektin och ar avsedda for livsmedelsproducerande djurslag har olika karenstider
faststallda av medlemsstaterna (EU/EES). Dessutom noterade Nederlanderna att veterindrmedicinska
injicerbara och pour-on-lakemedel som innehéller doramektin och ar avsedda for
livsmedelsproducerande djurslag innehaller olika riskreducerande atgarder i produktinformationen nar
det géller riskerna for miljon. Informationen om vissa av dessa produkter anses otillrécklig for att
reducera risken for miljon.

Nederlanderna ansdg att det ar av intresse for EU-konsumenterna och miljon att harmonisera
karenstiderna och de riskreducerande atgarderna fér miljon. Den 22 mars 2012 lamnade
Nederlanderna darfér in en anmalan till Europeiska lakemedelsmyndigheten om hanskjutning enligt
artikel 35 i direktiv 2001/82/EG for alla veterindrmedicinska injicerbara och pour-on-ldkemedel som
innehaller doramektin och ar avsedda att ges till livsmedelsproducerande daggdjursarter.

Det bor noteras att pa grund av franvaron av ett gransvarde for hogsta tillatna resthalter (MRL) i
mjolk, sa ar veterinarmedicinska lakemedel som innehaller doramektin inte godkanda att ges till
lakterande djur. Dessa lakemedel har dock anvants under sinperioden med olika forsiktighetsatgarder
insatta for att begransa resthalter i mjolk, i synnerhet har anvisningar lamnats om hur Iang tid som
maste fa forlépa mellan behandling och kalvning eller lamning. Som en del av CVMP-bedémningen
overvagde kommittén om det behdvs ytterligare rekommendationer for att sakerstalla att anvandning
under den icke-lakterande perioden inte leder till resthalter i mjolk, ndgot som i kombination med
resthalter frdn andra livsmedel skulle leda till en konsumentexponering som 6verskrider det acceptabla
dagliga intaget (ADI) (60 pg/person per dag).
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2. Diskussion

Uppgifter om resthalter

Det har noterats att majoriteten av de studier av reduktioner av resthalter som gjorts tillgangliga for
utvardering av CVMP utférdes fore inférandet av nuvarande riktlinjer fér provtagning av
injektionsstalle: VICH GL48 om studier av reduktioner av markoérresthalter for att faststalla karenstider
for produkten (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)%, vilket indikerar att kvalitetskontrollatgarder bor
inforas for att sakerstalla att det tas prover av injektionsstéllet pa lampligt satt, till exempel genom
insamling av separata prov av kadrna och omgivande vavnad, vilket &r den metod som rekommenderas
i CVMP-riktlinjen om resthalter vid injektionsstallet (EMEA/CVMP/542/03)2. Dessa studier omfattade
inte nagra kvalitetskontrollatgarder och noggrannheten for provtagningen av injektionsstallet kan
darfor ifrdgasattas. Detta &r en sannolik kalla till variation i de observerade resthaltsnivaerna.

Veterinarmedicinskt pour-on-lakemedel som innehaller doramektin (kor)
Kott och slaktbiprodukter:

Nar det galler pour-on-lakemedel indikerar informationen som mottagits fran medlemsstaterna att
karenstiden for notkott och slaktbiprodukter ar 35 dagar i alla medlemsstater (EU/EES), dar
produkterna &r godkanda eller vantar pa godkannande. Darfor var det inte nédvandigt med nagon
utvardering av karenstiderna for kott och slaktbiprodukter for pour-on-lakemedel.

Mjoélk — tidsperioden mellan behandling av icke-lakterande djur och kalvning:

Gransvardena for hogsta tillatna resthalter som fér narvarande ar faststallda for doramektin i vavnader
anvander 90 % (60 ug/person per dag) av det acceptabla dagliga intaget, vilket lamnar kvar 10 %

(6 pg) for att tacka exponering for resthalter som kommer fran andra kéllor, till exempel via mjolk.
Medan det saknades tillgangliga uppgifter som skulle méjliggora faststéllandet av markdrkvoten for
totala resthalter for mjolk, ansags det att kvoten som faststallts av CVMP for fett (0,86) skulle kunna
tillampas pa mjolk. Genom att tillampa denna kvot p& mjoélk och anvanda 6 pg som den totala
méangden av doramektinresthalter som kan betraktas som sdkra i 1,5 liter mjélk (dvs. den méngd
mjolk som anses konsumeras dagligen), kan man rékna ut att den koncentrationen av doramektin i
mjolk som kan betraktas som saker ar 3,44 ug/liter (6 pug x 0,86/1,5 liter). Vardet 3,44 ug/liter
avrundades nedat till 3 pg/liter, vilket ansags representera en saker doramektinniva i mjolk.

Det fanns inga uppgifter tillgangliga for CVMP om resthalter i mjélk efter behandling av mjolkkor under
sinperioden. Tva icke-GLP-studier av resthaltsreducering som utforts pa lakterande kor var dock
tillgéngliga och tillhandahdll uppgifter om resthalter i mjolk. Den befintliga varningen i
produktinformationen (Ska inte anvandas till mjélkkor under sinperioden inklusive draktiga kvigor inom
60 dagar fore kalvning) betraktas dock som forsiktig.

Injicerbart veterinarmedicinskt lakemedel som innehaller doramektin
Kor
Koétt och slaktbiprodukter:

Flera studier pa kor tillhandahdlls. Studieresultaten var dock mycket varierande (studierna foregar de
nuvarande CVMP- och VICH-riktlinjerna som rekommenderar provtagningsprocedurer av
injektionsstéllet och foljaktligen ingick inga kvalitetskontrollatgarder for att sakerstélla att provtagning
skett pd injektionsstallet pa lampligt satt). Injektionsstallet var konsekvent den vavnad dar

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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markorresthalter fanns kvar langst och var foljaktligen nyckelvavnad for berakningen av karenstid.
Med anvandning av uppgifterna fran den mest relevanta studien kunde en berdknad karenstid pa

54 dagar faststillas. Med tanke p& den variabilitet som ségs i de olika studierna, med tanke pa det
faktum att ingen av studierna utférdes enligt dagens standarder och med tanke pa att det i ett antal
studier fanns resthalter som lag kvar éver MRL vid den sista tidpunkten, ansags det dock lampligt att
lagga till en sdkerhetsmarginal pa 30 % for att kompensera for ovissheten som ar forknippad med den
totala mangden uppgifter. Darfor rekommenderas en karenstid pa 70 dagar for notkott och
slaktbiprodukter for injicerbara veterindrmedicinska lakemedel som innehaller doramektin.

Mjoélk — tidsperiod mellan behandling av icke-lakterande djur och kalvning:

En icke-GLP-studie av resthaltsreducering hos lakterande mjolkkor och tva GLP-studier av
resthaltsreducering hos icke-lakterande kor var tillgangliga for utvardering av CVMP. Baserat pa dessa
uppgifter ansags att en tidsperiod pa 2 manader mellan behandling och kalvning for icke-lakterande
kor skulle sakerstilla sdkra resthaltsnivaer i mjolk efter administrering av injicerbara produkter som
innehaller doramektin vid den rekommenderade dosen.

Far
Kott och slaktbiprodukter:

Tva studier pa far tillhandaholls. Injektionsstallet var den vavnad dar markorresthalter fanns kvar
langst och var foljaktligen nyckelvavnad for berakningen av karenstid. Med anvandning av uppgifter
fran en pivotal studie med injicerbart Dectomax kunde en karenstid pa 65 dagar faststallas. Med tanke
pa att studien inte utforts enligt dagens standarder, ansag man dock att karenstiden p& 70 dagar som
rekommenderades i 2005 ars hanskjutningsforfarande enligt artikel 34 i direktiv 2001/82/EG for
Dectomax 1 % injektionsvatska, 16sning for kor och far (EMEA/V/A/009) skulle uppratthallas. Denna
karenstid (70 dagar) rekommenderas for bada doserna till far (dvs. 200 ug/kg kroppsvikt och 300 ug/kg
kroppsvikt) som ar godkanda for intramuskular administrering.

Mjo6lk — tidsperiod mellan behandling av icke-lakterande djur och lamning:
S& som anges ovan anses 3 ug/l utgora en saker niva av doramektin i mjolk.

En GLP-studie av resthaltsreducering hos icke-lakterande far var tillganglig for utvardering av CVMP,
liksom tva publicerade studier av lakterande far.

Baserat pa de tillgangliga uppgifterna ansdg man att den befintliga varningen i produktinformationen
(Tackor som producerar mjolk for humankonsumtion ska ej behandlas under sinperiod inklusive
draktiga tackor inom 70 dagar fore lamning) ar forsiktig och ger tillracklig forséakring i fraga om
konsumentsékerhet efter administrering vid den hégsta rekommenderade dosen p& 300 ug/kg
kroppsvikt.

Grisar
Koétt och slaktbiprodukter:

Tre studier av resthaltsreducering utvarderades av CVMP. Injektionsstéllet var den vavnad som hade
den langsammaste resthaltsreduceringen i samtliga studier och darfér utgér uppgifter fran
injektionsstallet den grund fran vilken karenstiden faststalls. Fran den pivotala studien som var
representativ for varsta tankbara fall kunde en karenstid pa 60 dagar berdknas. Med tanke pa det
faktum att provtagningen av injektionsstallet inte utfoérdes enligt dagens standarder och med tanke pa
den relativt omfattande extrapoleringen fran den sista tidpunkten for slakt (35 dagar) till den
beraknade karenstiden, ansags det lampligt att lagga till en sakerhetsperiod pa 30 % till den
beraknade karenstiden pa 60 dagar.

En karenstid p& 77 dagar rekommenderas darfor for griskott och slaktbiprodukter.
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Ren
Koétt och slaktbiprodukter:

En GLP-studie av resthaltsreducering (1998) hos ren var tillganglig for utvardering av CVMP men
kunde inte anvandas for att bestamma karenstiden eftersom det endast fanns tva tidpunkter for slakt,
antalet djur/grupp var relativt litet och vid den sista tidpunkten inneholl ett av proven fran
injektionsstallet resthalter som oversteg MRL for muskelvavnad (40 pg/kg).

Eftersom ren anses vara en mindre vanligt féorekommande art (med kor som det motsvarande vanliga
djurslaget) ansadgs dock mdjligheten till extrapolering av en karenstid fran kor som lamplig. | CVMP-
riktlinjen om sakerhet och krav pa uppgifter om resthalter for veterinarmedicinska lakemedel avsedda
for mindre vanligt forekommande anvandning eller mindre vanligt forekommande arter
(EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)2 foreslas att man i avsaknad av uppgifter fér den mindre vanligt
forekommande arten kan 6vervaga en karenstid pa 1,5 ganger den som ar godkand foér det vanliga
djurslaget. Detta skulle ge en karenstid pa 105 dagar for ren. Eftersom det fanns vissa uppgifter
tillgangliga for ren ansags det lampligt att forfina denna uppskattning.

Baserat pa uppgifter om kor gjordes en forsiktig berakning av en terminal halveringstid pa 7 dagar for
doramektinresthalter vid injektionsstallet hos ren. Den tillgangliga studien om ren gav uppgifter om
resthalter vid injektionsstallet 10 dagar efter produktadministrering. Med tanke pa de hogsta
resthalterna som setts efter 10 dagar och med hansyn till den uppskattade halveringstiden beraknades
att vid 66 dagar efter produktadministrering skulle doramektinnivaerna vid injektionsstallet befinna sig
vid nivaer som var under halften av MRL. Siffran 66 dagar avrundades uppat till 70 dagar for att
overensstamma med siffran som rekommenderas for kor. Darfér rekommenderas en karenstid pa

70 dagar for kott och slaktbiprodukter fran ren.

Mjo6lk — tidsperiod mellan behandling av icke-lakterande djur och fodsel:

Inga studier pa lakterande eller icke-lakterande renkor tillhandaholls. For kor ansags att
standardperioden pa 2 manader mellan behandling och kalvning var acceptabel. Denna period ansags
aven vara tillrackligt forsiktig fér anvandning till ren.

Miljériskbeddmning

Innehavarna av godkannandet for forsaljning gjorde en fas I1-miljoriskbeddmning. Resultatet av
miljoriskbedémningen indikerar att RQ (rapporterbar kvantitet) ar hogre an 1 i niva A-bedomningen i
tva fall, namligen vattenlevande ryggradslosa djur (efter scenariot direkt exkretion) och
godselorganismer. Denna slutsats galler bade lakemedel for pour-on och injektion. Enligt VICH-
riktlinjen 38 fas 11, kravs en niva B-bedomning. | det forsta fallet kunde risken for vattenlevande
ryggradslésa djur inte uteslutas genom utférandet av flera férfiningar av PEC (férutsedd
miljokoncentration) for scenariot med direkt exkretion. Nagon reproduktionsstudie av Daphnia magna
for utférandet av en niva B-bedomning lades inte fram i miljoriskbedémningen.

Nar det galler miljopaverkan for anvandningen av injektionsvatska, 16sning pa far ansdg CVMP att
enligt CVMP-riktlinjen ar endast kor berdrda av scenariot “direkt exkretion i ytvatten”. Darfor
beaktades inte detta scenario for far. For avrinningsscenariot kan slutsatsen for kor extrapoleras till far
eftersom hogsta PEC for kor (0,84 pg/kg) ar hogre an hogsta PEC for far (0,48 pug/kg). Vattenlevande
organismer ansags inte vara utsatta for risk frdn doramektin som passerar ut i ytvattensamlingar via
avrinning fr&n anvandning till far.

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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For godselorganismerna visade resultaten av niva A-bedémningen en mycket hog RQ vilket indikerar
en oacceptabel akut risk. Denna slutsats galler bade lakemedel for pour-on och injektion.
Kompletterande uppgifter som tillhandahdlls innebar inte att man kunde utesluta en medellang till
langvarig risk for godselinsekter. Eftersom det for narvarande inte finns nagon tillganglig harmoniserad
vagledning for hur man ska utféra niva B-bedémningsstudier for godselinsekter, anser man att
riskreducerande atgarder for att minska exponering undanréjer den identifierade risken.

Nar det géaller bioackumulering anses inte log Pow-vardet vara robust med tanke pa den metod som
anvéants (skakflaska), men det indikerar icke desto mindre att doramektin &r potentiellt
bioackumulativt. De nuvarande samlade uppgifterna medger inte ndgon bedémning av
bioackumulering och darfor gar det inte att utesluta bioackumulering av doramektin.

For att atgarda de identifierade riskerna for vattenlevande organismer och goédselorganismer liksom
eventuell aterstdende ovisshet angéende bioackumulering rekommenderas foljande riskreducerande
atgarder for veterinarmedicinska lakemedel av typen pour-on som innehaller doramektin:

Foljande text ska inkluderas i produktresumén avsnitt 4.5 Varningar och forsiktighet:

Doramektin ar mycket giftigt fér gédselorganismer och vattenlevande organismer och kan ackumuleras
i sediment.

Risken for vattenekosystem och gddselorganismer kan minskas genom att undvika alltfér frekvent och
upprepad anvandning av doramektin (och produkter av samma klass av antihelmintika) till kor.

Risken for vattenekosystem minskas genom att behandlade kor halls pa avstand fran vattensamlingar i
tva till fem veckor efter behandling.

Foljande text ska inkluderas i produktresumén avsnitt 5.3 Miljéegenskaper:

I likhet med andra makrocykliska laktoner har doramektin potentialen att skada organismer utanfor
malgruppen. Efter behandling kan det ske en exkretion av potentiellt giftiga nivaer av doramektin
under flera veckor. Feces som innehaller doramektin och utsondras pa betesmarker av behandlade djur
kan minska rikedomen av organismer som livnar sig pa godsel, vilket kan paverka
gddselnedbrytningen.

Doramektin ar mycket giftigt for vattenlevande organismer och kan ackumuleras i sediment.

For att atgarda de identifierade riskerna for vattenlevande organismer och godselorganismer liksom
eventuell aterstaende ovisshet angdende bioackumulering rekommenderas féljande riskreducerande
atgarder for injicerbara veterinarmedicinska lakemedel som innehaller doramektin:

Foljande text ska inkluderas i produktresumén avsnitt 4.5 Varningar och forsiktighet:

Doramektin ar mycket giftigt fér gédselorganismer och vattenlevande organismer och kan ackumuleras
i sediment.

Risken for vattenekosystem och gddselorganismer kan minskas genom att undvika alltfér frekvent och
upprepad anvandning av doramektin (och produkter av samma klass av antihelmintika) till kor och far.

Risken for vattenekosystem minskas genom att behandlade kor halls pa avstand fran vattensamlingar i
tva till fem veckor efter behandling.

Foljande text ska inkluderas i produktresumén avsnitt 5.3 Miljdegenskaper:

I likhet med andra makrocykliska laktoner har doramektin potentialen att skada organismer utanfor
malgruppen. Efter behandling kan det ske en exkretion av potentiellt giftiga nivaer av doramektin
under flera veckor. Feces som innehaller doramektin och utsondras pa betesmarker av behandlade djur
kan minska rikedomen av organismer som livnar sig pa godsel, vilket kan paverka
gddselnedbrytningen.
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Doramektin ar mycket giftigt for vattenlevande organismer och kan ackumuleras i sediment.

3. Nytta-riskbedbtmning

Konsumentsakerhet

Efter beaktande av uppgifterna om resthaltsreducering som lamnats in av de s6kande/innehavarna av
godkannandet for forsaljning for de injicerbara veterinarmedicinska produkterna som innehaller
doramektin, ansags foljande karenstider vara sakra: 70 dagar for kott och slaktbiprodukter fran not,
70 dagar for kott och slaktbiprodukter fran far, 77 dagar for kott och slaktbiprodukter fran gris samt
70 dagar for kott och slaktbiprodukter fran ren. Vidare drar man i utvarderingen slutsatsen att
anvandning av veterindrmedicinska injicerbara och pour-on-lakemedel som innehaller doramektin
under den icke-lakterande perioden skulle kunna leda till resthalter i mjoélk, vilket i sin tur leder till en
konsumentexponering som 6verstiger det acceptabla dagliga intaget. Kommittén beraknade darfér en
tidsperiod p& minst 2 manader for kor och renar och 70 dagar for far. Denna tid ska forflyta mellan
administrering av dessa lakemedel som innehaller doramektin och kalvning eller lamning.

Miljosakerhet

Forutom det faktum att de tillgangliga uppgifterna inte méjliggér uteslutande av bioackumulering av
doramektin, har en risk for vattenlevande organismer identifierats baserat pa tillgangliga toxicitetsdata
(akut toxicitet for Daphnia magna) liksom en risk for gédselorganismer som exponeras for gédsel som
innehaller resthalter nar lakemedlen anvands i enlighet med den rekommenderade doseringen. Darfor
anses det nddvandigt att inkludera riskreducerande atgarder i produktinformationen sd som anges
ovan.

Slutsats om nytta-riskforhallandet

Nytta-riskbeddmningen for de berdrda lakemedlen beddms vara positiv forutsatt att i) karenstiderna
for injicerbara lakemedel for kott och slaktbiprodukter satts till 70 dagar for kor, 70 dagar for far,

77 dagar for gris och 70 dagar for ren, ii) nar det galler mjolk maste minst nedanstaende tidsperiod
forflyta mellan behandling med injicerbara och pour-on-lakemedel och kalvning/lamning: 2 manader
for kor och renar och 70 dagar for far och iii) for injicerbara och pour-on-lakemedel laggs
riskreduceringsatgarder till i produktinformationen nar det galler risk for vattenlevande organismer och
goddselorganismer.

Skal till andring av produktresumén, markningen och
bipacksedlarna

Skalen ar féljande:

e P& basis av uppgifterna om resthaltsreducering hos kor, far, grisar och renar som lamnats in av de
s6kande/innehavarna av godkannandet for forsaljning for de injicerbara veterindrmedicinska
produkterna som innehéller doramektin, ansdg CVMP att foljande karenstider var sakra: 70 dagar
for kott och slaktbiprodukter fran not, 70 dagar for kott och slaktbiprodukter fran far, 77 dagar for
kott och slaktbiprodukter fran gris samt 70 dagar for kott och slaktbiprodukter fran ren.

e P& basis av uppgifterna om resthaltsreducering hos kor, och far som lamnats in av de
s6kande/innehavarna av godkannandet for forsaljning for de injicerbara veterindrmedicinska
produkterna som innehaller doramektin, och i frAnvaro av gransvarden for hogsta tillatna resthalter
for doramektin i mjolk, ansdg CVMP att en tidsperiod p& minst 2 manader for kor och renar och
70 dagar for far maste forflyta mellan administreringen av dessa lakemedel som innehaller
doramektin och kalvning eller lamning.
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e P& basis av uppgifterna fran miljoriskbedémningen som lamnats in av de sokande/innehavarna av
godkannandet for forsaljning for de veterinarmedicinska injicerbara och pour-on-lakemedlen som
innehaller doramektin, ansdg CVMP att riskreduceringsatgarder skulle sattas in for att atgarda de
identifierade riskerna for vattenlevande organismer och gddselorganismer, liksom for eventuell
aterstadende ovisshet angaende bioackumulering.

e CVMP anség att det totala nytta-riskférhallandet ar positivt for de veterinarmedicinska injicerbara
och pour-on-lakemedlen som innehaller doramektin, forutsatt att andringar infors i
produktinformationen.

CVMP har rekommenderat &ndringar av godk&nnandena for forsaljning for alla veterinarmedicinska
injicerbara och pour-on-lakemedel som innehaller doramektin och som &r avsedda att anvandas till
livsmedelsproducerande daggdjursarter (se bilaga 1) for att andra produktresuméerna, markningen och
bipacksedlarna i linje med rekommenderade andringar i produktinformationen sa som beskrivs i

bilaga Il1I.
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Bilaga 111

Andringar till relevanta avsnitt av produktresumén,
markningen och bipacksedeln.
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Andringar i de relevanta avsnitten av produktinformationen
for veterinarmedicinska lakemedel for injektion som
innehaller doramektin.

Produktresumeé

Lagg till alla produkter:

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Andra forsiktighetsatgarder

Doramektin ar mycket giftigt for dynglevande och vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.

Risken for vattenekosystem och dynglevande organismer kan minskas genom att man undviker alltfor
tat och upprepad anvandning av doramektin (och andra anthelmintika fran samma klass) hos
notkreatur och far.

Risken for vattenekosystem kan minskas genom att behandlad nétkreatur halls borta fran vattendrag
under tva till fem veckor efter behandlingen.

Andra i tillampliga fall

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 70 dagar.

Ej godkéant for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga kor eller kvigor som ska producera mjolk fér humankonsumtion inom 2
manader fore férvantad nedkomst.

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 70 dagar.
Ej godkéant for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga tackor som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 70 dagar fore
forvantad nedkomst.

Svin:

Koétt och slaktbiprodukter: 77 dagar.

Ren:

Kott och slaktbiprodukter: 70 dagar.

Ej godkéant for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga hindar som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.
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Lagg till alla produkter:
5.3 Miljoegenskaper

I likhet med andra makrocykliska laktoner kan doramektin vara skadligt for djurslag som produkten
inte ar avsedd for. Efter behandlingen kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras under

flera veckor. Avforing innehéallande doramektin som utsdéndras fran behandlade djur p& betesmarker
kan minska forekomsten av dyngatande organismer. Detta kan paverka nedbrytningen av dynga.

Doramektin &r mycket giftigt for vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.
Markning:

Andra i tillampliga fall

8. KARENSTID

Notkreatur:
Koétt och slaktbiprodukter: 70 dagar.
Ej godkéant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga kor eller kvigor som ska producera mjolk fér humankonsumtion inom 2
manader fore férvantad nedkomst.

Far:
Koétt och slaktbiprodukter: 70 dagar.
Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga tackor som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 70 dagar fore
forvantad nedkomst.

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 77 dagar.

Ren:

Kott och slaktbiprodukter: 70 dagar.

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga hindar som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

Lagg till alla produkter:

0. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Doramektin ar mycket giftigt for dynglevande och vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.

I likhet med andra makrocykliska laktoner kan doramektin vara skadligt foér djurslag som produkten
inte ar avsedd for. Efter behandlingen kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras under

flera veckor. Avforing innehallande doramektin som utsondras fran behandlade djur p& betesmarker
kan minska forekomsten av dyngatande organismer. Detta kan paverka nedbrytningen av dynga.

Risken for vattenekosystem och dynglevande organismer kan minskas genom att man undviker alltfor
tat och upprepad anvandning av doramektin (och andra anthelmintika fran samma klass) hos
notkreatur och far.
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Risken for vattenekosystem kan ytterligare minskas genom att behandlad notkreatur halls borta fran
vattendrag under tva till fem veckor efter behandlingen.

Bipacksedel:

Andra i tillampliga fall

10. KARENSTID
Notkreatur:

Koétt och slaktbiprodukter: 70 dagar.
Ej godkéant for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga kor eller kvigor som ska producera mjolk fér humankonsumtion inom 2
manader fore férvantad nedkomst.

Far:
Koétt och slaktbiprodukter: 70 dagar.
Ej godkéant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga tackor som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 70 dagar fore
forvantad nedkomst.

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 77 dagar.

Ren:

Koétt och slaktbiprodukter: 70 dagar.

Ej godkéant for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga hindar som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

Lagg till alla produkter:

12. Sarskilda Varningar
Doramektin &r mycket giftigt for dynglevande och vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.

I likhet med andra makrocykliska laktoner kan doramektin vara skadligt for djurslag som produkten
inte ar avsedd for. Efter behandlingen kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras under

flera veckor. Avforing innehéallande doramektin som utsdéndras fran behandlade djur pa betesmarker
kan minska férekomsten av dyngatande organismer. Detta kan paverka nedbrytningen av dynga.

Risken for vattenekosystem och dynglevande organismer kan minskas genom att man undviker alltfor
tat och upprepad anvandning av doramektin (och anthelmintika fran samma klass) hos nétkreatur och
far.

Risken for vattenekosystem kan ytterligare minskas genom att behandlad notkreatur halls borta fran
vattendrag under tva till fem veckor efter behandlingen.
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Andringar i de relevanta avsnitten av produktinformationen
for veterinarmedicinska pour-on lakemedel som innehaller
doramektin.

Produktresumé

Lagg till alla produkter:

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Andra forsiktighetsatgarder
Doramektin &r mycket giftigt for dynglevande och vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.

Risken for vattenekosystem och dynglevande organismer kan minskas genom att man undviker alltfor
tat och upprepad anvandning av doramektin (och andra anthelmintika fran samma klass) hos
notkreatur och far.

Risken for vattenekosystem kan minskas genom att behandlad notkreatur halls borta fran vattendrag
under tva till fem veckor efter behandlingen.

Lagg till alla produkter:

4.11 Karenstid(er)
Notkreatur:

Ej godkéant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga kor eller kvigor som ska producera mjolk fér humankonsumtion inom 2
manader fore forvantad nedkomst.
Lagg till alla produkter:

5.3 Miljbegenskaper

I likhet med andra makrocykliska laktoner kan doramektin vara skadligt for djurslag som produkten
inte ar avsedd for. Efter behandlingen kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras under
flera veckor. Avforing innehéallande doramektin som utsdéndras fran behandlade djur p& betesmarker
kan minska férekomsten av dyngatande organismer. Detta kan paverka nedbrytningen av dynga.

Doramektin &r mycket giftigt for vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.
Markning:

Lagg till alla produkter:

8. KARENSTID

Notkreatur:

Ej godkéant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga kor eller kvigor som ska producera mjolk fér humankonsumtion inom 2
manader fore férvantad nedkomst.

24/25



Lagg till alla produkter:

0. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Doramektin &r mycket giftigt for dynglevande och vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.

I likhet med andra makrocykliska laktoner kan doramektin vara skadligt for djurslag som produkten
inte ar avsedd for. Efter behandlingen kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras under

flera veckor. Avforing innehéallande doramektin som utséndras fran behandlade djur p& betesmarker
kan minska férekomsten av dyngatande organismer. Detta kan paverka nedbrytningen av dynga.

Risken for vattenekosystem och dynglevande organismer kan minskas genom att man undviker alltfor
tat och upprepad anvandning av doramektin (och andra anthelmintika fran samma klass) hos
notkreatur och far.

Risken for vattenekosystem kan ytterligare minskas genom att behandlad notkreatur halls borta fran
vattendrag under tva till fem veckor efter behandlingen.

Bipacksedel:

Lagg till alla produkter:

10. KARENSTID
Notkreatur:

Ej godkéant for anvéandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga kor eller kvigor som ska producera mjolk fér humankonsumtion inom 2
manader fore forvantad nedkomst.

Lagg till alla produkter:

12. Sarskilda Varningar
Doramektin &r mycket giftigt for dynglevande och vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.

I likhet med andra makrocykliska laktoner kan doramektin vara skadligt for djurslag som produkten
inte ar avsedd for. Efter behandlingen kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras under

flera veckor. Avforing innehéallande doramektin som utsdéndras fran behandlade djur p& betesmarker
kan minska forekomsten av dyngatande organismer. Detta kan paverka nedbrytningen av dynga.

Risken for vattenekosystem och dynglevande organismer kan minskas genom att man undviker alltfor
tat och upprepad anvandning av doramektin (och andra anthelmintika fran samma klass) hos
notkreatur och far.

Risken for vattenekosystem kan ytterligare minskas genom att behandlad notkreatur halls borta fran
vattendrag under tva till fem veckor efter behandlingen.
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