Bilaga I
Forteckning over det veterinarmedicinska lakemedlets namn,

lakemedelsform, styrka, djurslag, administreringssatt,
karenstider, sokande i medlemsstaterna
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Osterrike Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Bulgarien Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Cypern Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Tjeckien Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Danmark Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej till3tet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Estland Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Grekland Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Spanien Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Finland Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, lésning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Frankrike Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjélk foér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Ungern Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Irland Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Island Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Lettland Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Litauen Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.

16/36




Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Malta Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Nederlandern | Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
a Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Norge Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Polen Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Portugal Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Rumanien Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Sverige Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Slovenien Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.

24/36




Medlemsstat Sokande Namn Liakemedelsfor | INN/Styrka Djurslag | Administrering | Rekommender | Karenstider
EU/EES m ssatt ad
dosering
Slovakien Pfizer Limited Prontax 10 mg/ml Injektionsvéatsk | Doramectin 10 | N6t- Noétkreatur - Notkreatur NOTKREATUR: Kott och
Veterinary solution for injection a, l6sning mg/ml kreatur, | subkutan och far - 1 ml slaktbiprodukter: - karenstid:
Medical Research | for cattle, sheep and far och per 50 kg 70 dagar. Mjélk: - Ej tillatet
& Development pigs svin Far och svin - kroppsvikt for anvandning till lakterande
Sandwich intramuskular kor som producerar mjolk fér
Kent CT13 9NJ Svin - 1 ml humankonsumtion. Skall inte
Storbritannien per 33 kg ges till icke-lakterande
kroppsvikt mjoélkkor inklusive draktiga

mjolkkvigor inom 60 dagar
fore kalvning.

FAR: Kétt och
slaktbiprodukter: - karenstid:
70 dagar. Mjolk: - Ej tilldtet
for anvandning till lakterande
far som producerar mjolk for
humankonsumtion. Skall inte
ges till icke-lakterande
mjolktackor inklusive draktiga
mjolktackor inom 70 dagar
fore lammning.

SVIN: Koétt och
slaktbiprodukter: - karenstid
56 dagar.
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Bilaga I1I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av
produktresumé, markning och bipacksedel
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av Prontax 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
for notkreatur, far och svin och associerade namn

1. Inledning

Prontax 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, far och svin och associerade namn &r en
steril injektionsvatska som innehdller doramektin 10 mg per ml. Doramektin &r ett antiparasitmedel
som har isolerats fran fermenteringen av utvalda stammar av jordorganismen Streptomyces
avermitilis. Det &r en makrocyklisk lakton och nira beslaktat med ivermektin. De tva féreningarna
delar ett brett spektrum av antiparasitisk aktivitet och framkallar en likartad paralys hos nematoder
och parasitiska artropoder.

Hos notkreatur ar ldkemedlet avsett fér behandling och kontroll av gastrointestinala rundmaskar,
lungmask, 6égonmask, oxstyng, 16ss och skabb. Hos svin &r lakemedlet avsett for behandling och
kontroll av skabb, gastrointestinala rundmaskar, lungmask, njurmask och sugande Iéss. Det skyddar
svin mot infektion eller reinfektion av Sarcoptes scabiei i 18 dagar.

Hos far &r ldkemedlet avsett fér behandling och kontroll av Psoroptes ovis (farskabb) och behandling
och kontroll av gastrointestinala rundmaskar och nosstyng hos far.

Sokanden Pfizer Limited har lamnat in en anstékan om ett decentraliserat foérfarande fér Dectomax

10 mg/ml 16sning fér nétkreatur, far och svin. Referensmedlemsstaten var Irland och de berérda
medlemsstaterna var Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Island,
Lettland, Litauen, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike. Ansdkan ldmnades in i enlighet med artikel 13.1 i
direktiv 2001/82/EG (dvs. anstkan for ett generiskt ldkemedel). Referenslakemedlen fér denna
generiska ansdkan var Dectomax 1 w/v injektionsvétska, |6sning for nétkreatur och far och Dectomax
10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for svin.

Under forfarandet uppstod oenighet mellan referensmedlemsstaten och de berérda medlemsstaterna
angdende de data som hade lagts fram till stéd fér miljériskbedémningen och den féreslagna
karenstiden for nétkreatur. Tva av de berérda medlemsstaterna (Nederldnderna och Frankrike) ansdg
att godkdnnandet av Prontax 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur, far och svin kunde
utgdra en potentiellt allvarlig risk fér miljon liksom en risk for konsumenten. Foljaktligen hanskots
arendet till CVMP.

CVMP ombads avge ett yttrande om de farhdgor som uttryckts av de berérda medlemsstaterna och dra
slutsatser om nytta-riskférhallandet fér Prontax 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur, far
och svin.

Innan de omtvistade frdgorna prévas bér féljande tva andringar av den ursprungliga ansékan noteras
vilka gjordes under det decentraliserade forfarandet och CVMP:s hanskjutningsférfarande:

e Under det decentraliserade foérfarandet dndrades det féreslagna produktnamnet frdn Dectomax
10 mg/ml injektionsvétska, 16sning fér nétkreatur, far och svin till Prontax 10 mg/ml
injektionsvétska, 16sning fér notkreatur, far och svin (%)

(}) Under det decentraliserade forfarandet enades man om att den generiska produkten under namnet “Dectomax” inte ska
godkannas forrén referensldkemedlet under namnet "Dectomax” antingen har dragits in eller dépts om.
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e Under detta hanskjutningsférfarande i Irland overférdes godkdannandena for férsaljning av de
tva referensldkemedlen Dectomax 1 w/v injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och far och
Dectomax 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning fér svin fran Pfizer Healthcare Irland till Elanco
Animal Health, Eli Lilly and Company Limited. Samtidigt andrades referenslakemedlens namn i
Irland till Zearl 10 mg/ml injektionsvatska, I6sning for nétkreatur och far och Zearl 10 mg/ml
injektionsvatska, 16sning for svin).

2. Bedomning av inlamnade data

Hanskjutningen fér Prontax 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning fér ndtkreatur, far och svin géller de
potentiellt allvarliga risker som togs upp av Frankrike och Nederlanderna betraffande
miljoriskbedédmningen och av Nederlanderna betrdaffande den féreslagna karenstiden fér nétkreatur.

De potentiellt allvarliga riskerna for miljon som identifierades av Frankrike och Nederlanderna ar risker
for gddselorganismer och Daphnia magna enligt den féreslagna brukanvisningen och en risk till foljd av
potentialen for bioackumulering identifierad av Nederldnderna vilken ar kopplad till bestamningen av
log Kow med hjalp av en testmetod som inte ansags lamplig fér den aktiva bestandsdelen.

Den potentiellt allvarliga risken i samband med karenstiden som identifierades av Nederlanderna galler
den féreslagna karenstiden pa 54 dagar for nétkreatursslakt, som anses vara for kort med tanke pa de
resthalter pa injektionsstallet som pdvisats i andra studier &n den som anvandes som huvudstudie,
samt det faktum att ingen av resthaltsstudierna utférdes i enlighet med de befintliga riktlinjerna for
resthalter pa injektionsstallet.

Miljoriskbedémning

Sokanden utférde en miljoriskbedémning i enlighet med VICH:s riktlinjer for fas I och fas II-bedémning
som antagits av CVMP (CVMP/VICH/592/98-FINAL, CVMP/VICH/790/03-final) liksom CVMP:s riktlinje
om miljériskbedémning foér veterindrmedicinska Idkemedel till stdéd for VICH:s riktlinjer GL6 och GL38
(CVMP/ERA/418282/2005-corr).

Miljériskbeddmningen for svin kan enligt VICH:s riktlinje stanna vid fas I. En fas II, steg A-beddémning
kravdes for nétkreatur och far.

N-oktanol/vattenkoefficienten (log Pow) bestamdes till 4,4 med hjalp av skakkolvmetoden. Denna
metod anses dock inte lamplig fér substanser med ett log Pow dver 4. CVMP ansag att testmetoden for
bestdmning av n-oktanol/vattenkoefficienten inte var vélbeténkt. Ett log Pow pa 4,4 kan darfér bara
betraktas som en indikator av det faktiska vardet.

Som en folid av ett log Pow > 4 maste bioackumuleringen bedémas. Ingen bioackumuleringsstudie
tillhandahélls dock, och inte heller utférdes ndgon bedémning av sekundar férgiftning. CVMP fann att
det tillgangliga datapaketet inte gér det mdjligt att bedéma bioackumuleringen, varfér bioackumulering
av doramektin inte kan uteslutas.

Flera studier och publicerad litteratur om toxicitet for gédselorganismer fanns tillgangliga.
Riskkarakteriseringen for gddselorganismer utféordes med hjalp av forutsedda miljékoncentrationer
(Predicted Environmental Concentrations, PEC) fér gédsel, vilka hdrleddes genom den tillhandahallna
metaboliseringsstudien. Koncentrationen av totala resthalter av doramektin som utséndras med
nétkreaturens avféring nddde sin kulmen 5 dagar efter administreringen (562 pg/kg) for att sedan gd
ner, och star pa 239 pg/kg vid 14 dagar.
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Koncentrationen av modersubstans i avféringen nadde sin kulmen 3 dagar efter administreringen
(319 pg/kg) med en koncentration pa 133 pg/kg vid 14 dagar (sista provtagningspunkten). Data
saknas om metaboliternas typ och antal. Darfér ar det inte méjligt att forfina PEC baserat pd
metaboliseringen, utan riskbedémningen bygger pa totala resthalter.

Baserat pa forutsedda nolleffektkoncentrationer (Predicted No Effect Concentrations, PNECs) harlett ur
LC50 pa 1,34 pg/kg jord foér hornflugor (Haematobia irritans) och NOEC p& 4,0 pg/kg jord for
dyngbaggar (Ontophagus gazelle) var de resulterande riskkvoterna héga for bada arterna (41940
respektive 1405, baserat p& mangden totala resthalter i gédsel pd dag 5 efter administreringen), vilket
tyder pa en hég akut risk fér gddselinsekter i steg A. Fdljaktligen bér en steg B-bedémning utféras.
Emellertid medges det att det for tillfallet saknas harmoniserade riktlinjer for utférandet av steg B-
bedémningsstudier for godselinsekter.

Riskkarakteriseringen fér vattenmiljon utférdes baserat pa ett EC50 pa 0,1 ug/l och ett NOEC pa 0,025
harlett frAn en undersdkning av akut toxicitet av doramektin i Daphnia (D. magna). Baserat pa
forutsedda miljékoncentrationer (Predicted Environmental Concentrations, PEC) for ytvatten, PECsw,
pd 0,0005 pg doramektin/l ytvatten (avrinningsscenario) och PECsw pa 0,209 pg doramektin/| ytvatten
(direkt utsdéndring) identifierades en akut risk for Daphnia i steg A fér bdda exponeringsscenariorna
med riskkvoter (RQ) pa 5 respektive 2090. Efter férfining av PECsw med FOCUS-modellen i enlighet
med CVMP:s riktlinje CVMP/ERA/418282/2005 fann man att vattenorganismer inte I6pte nggon risk for
att doramektin skulle gd ut i ytvattenférekomster via avrinning.

Ytterligare PEC-forfining for scenariot med direkt utséndring med hansyn tagen till att utséndringen av
totala resthalter kulminerade pa dag 5 efter administreringen och stod fér 7,8 procent av den
administrerade dosen, liksom baserat pa sedimentférdelning, medférde ett PECsw-forfinat-direkt pd
0,00049 pg/l, vilket gav ett RQ fér Daphnia (4,9) som fortfarande var hégre &n 1. D3 risken for
vattenloppor inte kunde uteslutas genom PEC-férfiningar bér steg B-bedémning utféras i enlighet med
VICH:s riktlinje 38 for vilken det kravs en reproduktionsstudie av Daphnia magna. Denna studie ar
dock inte tillganglig och kan inte efterfradgas for denna hanskjutning.

Slutsatser avseende miljoméssig pdverkan

Sékanden tillhandahdll en malinriktad fas II miljériskbeddmning. Enligt miljriskbedémningens resultat
for ndtkreatur ar RQ hogre an 1 i steg A-bedémningen i tva fall, namligen foér vattenloppor (efter
scenariot med direkt utsdndring) och fér gédselorganismer. Enligt VICH:s riktlinje 38 fas II kravs en
steg B-bedomning. I det forsta fallet kunde inte risken for vattenloppor uteslutas genom att utféra
flera PEC-forfiningar for scenariot med direkt utséndring. En reproduktionsstudie av Daphnia magna fér
utférandet av en steg B-bedomning lamnades inte in med miljoriskbedémningen.

Fér gddselorganismer visade resultaten av steg A-bedémningen ett mycket hogt RQ vilket tyder pd en
oacceptabel akut risk. De kompletterande uppgifterna medgav ingen méjlighet att utesluta medelldnga
till I3nga risker for gédselinsekter. D& det fér narvarande saknas harmoniserade riktlinjer for
utférandet av steg B-bedémningsstudier for gédselinsekter anses det krévas riskreducerande atgéarder
for att minska exponeringen och komma till ratta med den identifierade risken.

Vad géller bioackumulering anses inte log Pow-vérdet vara robust med tanke pa den tillampade
metoden (skakkolv). Det tillgdngliga datapaketet gor det inte mdjligt att bedéma bioackumuleringen,
varfor bioackumulering av doramektin inte kan uteslutas.
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Vad géller den miljdmaéssiga paverkan av anvandningen av Prontax 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
for far fann CVMP att endast notkreatur avses i scenariot “direkt utséndring i ytvatten” enligt CVMP:s
riktlinjer. Darfér dvervagdes inte detta scenario for far. Vad galler avrinningsscenariot kan slutsatsen
fran notkreatur extrapoleras till far eftersom det hégsta PEC-nétkreatur (0,84 pg/kg) &r hdgre &n det
hégsta PEC-far (0,48 pg/kg). Vattenorganismer ansags inte 16pa ndgon risk for att doramektin skulle
ga ut i ytvattenférekomster via avrinning fr&n anvandning hos far.

Inga specifika studier finns tillgangliga om gédselorganismer i far. I fr&nvaro av data foreslds det att
risken fér gédselorganismer fran faravféring ska anses motsvara den risk som uppstar vid behandling
av notkreatur.

For att ta itu med de identifierade riskerna for vattenorganismer och goédselorganismer liksom all
dterstdende osakerhet dver bioackumulering rekommenderas foljande riskreducerande tgéarder.

Féljande text féreslas for avsnitt 4.5 (sarskilda forsiktighetsmatt):

Doramektin ar mycket toxiskt fér gédselorganismer och vattenorganismer och kan ansamlas i
sediment.

Risken for akvatiska ekosystem och gddselorganismer kan minskas genom att undvika alltfor tat och
upprepad anvandning av doramektin (och andra produkter i samma klass av avmaskningsmedel) hos
nétkreatur och far.

Risken for akvatiska ekosystem kommer att minska om nétkreatur halls borta frén vattensamlingar i
tva till fem veckor efter behandling.

Féljande text bér ingd i avsnitt 5.3 i produktresumén (miljdegenskaper):

Liksom andra makrocykliska laktoner har doramektin potentialen att negativt paverka organismer som
inte ar malorganismer. Efter behandling kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras éver en
period av flera veckor. Avféring med halter av doramektin som behandlade djur utséndrar pd
betesmark kan minska den stora rikedomen av organismer som lever pa gédsel, vilket kan pdverka
gbdselnedbrytningen.

Doramektin @r mycket toxiskt for vattenorganismer och kan ansamlas i sediment.
Karenstid for notkreatur

Féljande gransvarden for hdgsta tilldtna resthalter (MRL-vérden) har faststallts inom EU fér den aktiva
substansen doramektin (tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 fér samtliga
livsmedelsproducerande daggdjursarter:

Muskler: 40 ug/kg
Fett: 150 pg/kg
Lever: 100 pg/kg
Njure: 60 pg/kg

For referenslakemedlet har en karenstid pd 63 dagar faststéllts fér nétkreatur. Efter godkdnnandet av
referensldkemedlet har gréansvardena hoijts (till ovanstdende nivaer) for hogsta tilldtna resthalter av
den aktiva substansen, doramektin, och data om resthalter har lamnats in till stéd for en kortare
karenstid for nétkreatur.

Sju studier av resthalter gjordes tillgangliga och bedémdes av CVMP fér utvardering av karenstiden for
notkreatur.
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Alla studier utom en var GLP-studier (god laboratoriesed) och utférdes med samma formulering (plus
eller minus radioaktivt spardmne). Tvd av resthaltsstudierna anvande en annan administreringsvag &n
den som var avsedd for lakemedlets anvandning och betraktades darfér inte som relevanta fér
utvarderingen.

Injektionsstéllet var den vdvnad som hade Idngsammast resthaltseliminering och darfér &r resultaten
frén injektionsstallet grunden foér berdkning av karenstiden.

Vid en av resthaltsstudierna férekom ingen provtagning pa injektionsstéllet och darfér ingick inte
denna i upprattandet av karenstiden.

De fyra aterstdende studierna sammanfattas har nedan.

En GLP-studie av vévnadseliminering utférdes 1989 pa kalvar (3 grupper med 4 djur) efter en enda
subkutan administrering av doramektin vid den rekommenderade dosen pd 200 ug/kg kroppsvikt.

Resthalterna av doramektin underskred, 35 dagar efter behandlingen, grénsvérdet for hogsta tilldtna
resthalter i muskel pd injektionsstallet.

Studien har inte utforts i enlighet med CVMP:s “Note for guidance: Approach towards harmonisation of
withdrawal periods” (EMEA/CVMP/036/95/final) och riktlinjen om resthalter pé’] injektionsstallet
(EMEA/CVMP/542/03-FINAL) eftersom inga prov togs pa injektionsstéllet i enlighet med
rekommendationerna i den aktuella riktlinjen (dvs. med en separat karna plus omgivande vavnad).

En GLP-studie av védvnadseliminering utférdes 1991 pa kalvar (18 djur) efter en enda subkutan
administrering av doramektin vid den rekommenderade dosen pd 200 pg/kg kroppsvikt.

Studien har inte utférts i enlighet med “Guideline on injection site residues” (EMEA/CVMP/542/03-
FINAL) eftersom inga prov togs pa injektionsstéllet i enlighet med rekommendationerna i den aktuella
riktlinjen (dvs. med en separat kédrna plus omgivande vavnad) och provvikten var 18g, bara mellan 201
och 359 g.

Resthalterna befanns vara hdgst varierande mellan djuren. Resthalterna av doramektin éverskred
gransvardet for hogsta tilldtna resthalter i muskel pa injektionsstéllet hos alla djur 35 dagar efter
administreringen, som ar den sista tidpunkten med tillgangliga uppgifter.

En icke-GLP-studie av védvnadseliminering utférdes 2003 pd nétkreatur (24 djur) efter en enda
subkutan administrering av doramektin vid den rekommenderade dosen p& 200 pg/kg kroppsvikt. Den
tillhandah&llna studierapporten ar mycket kortfattad, och saknar uppgift om djurens kroppsvikter.
Storleken p& proven frén injektionsstéllena har inte rapporterats och inga omgivande ringprov har
samlats in. Inga prov togs pa injektionsstallena dag 35 och 56.

Resthalterna p& injektionsstéllet varierade stort mellan djuren. Enstaka resthalter av doramektin
overskred fortfarande gransvérdet for hogsta tilldtna resthalter i muskel pa injektionsstallet 49 dagar
efter administreringen, som &r den sista tidpunkten med tillgangliga uppgifter.

En GLP-studie av védvnadseliminering utférdes 2002 pa kalvar (34 djur) efter tvd subkutana
administreringar av doramektin vid den rekommenderade dosen pa 200 pg/kg kroppsvikt med ett
intervall p8 7 dagar mellan doserna.

Tva subkutana administreringar utférdes istallet for en, vilket gav fler injektionsstallen. Grupperna
omfattade fler djur an det minsta rekommenderade antalet i riktlinjen fér karenstider
(EMEA/CVMP/036/95/final): 6 djur per grupp istallet for 4. Djurens kroppsvikter underskred 250 kg.
Prov togs bara fran injektionsstallen (500-600 g).
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Studien var val utférd men inte helt i enlighet med riktlinjen om resthalter pa injektionsstallet
(EMEA/CVMP/542/03-FINAL) eftersom inget omgivande ringprov samlades in. Det noteras att studien
(2002) utfordes innan denna riktlinje offentliggjordes (2005). Det kan inte uteslutas att faktiska
injektionsstallen har forbigdtts i denna studie.

De enskilda resthalterna av doramektin underskred, 35 dagar efter behandlingen, gransvardet for
hdgsta tilldtna resthalter pa injektionsstallet.

Denna studie ansdgs vara den lampligaste studien att basera karenstiden for kétt och inélvor fran
nétkreatur pd, dven om hansyn ska tas till alla relevanta uppgifter i bedémningen. Aven om denna
studie var val utférd kan inte andra studier bortses fran, om det inte finns goda skal att géra detta
(t.ex. bevis pa misstag). Kommittén fann i synnerhet att fynden i andra studier som visade resthalter
dver gransvardet for hogsta tillatna resthalter i muskel vid de sist uppmaétta tidpunkterna 35 och 49
dagar inte gick att ignorera.

Dessutom visade studierna att resthalterna varierade stort i proven frén injektionsstéllena och att
ingen av dem foéljer de aktuella riktlinjerna.

Betydande skillnader sdgs mellan studierna (mellan 5 och 68 génger) som inte gar att férklara genom
olika vikter pd proven fran injektionsstallena.

Baserat pd uppgifterna fran den sista studien skulle en karenstid pd 54 dagar kunna beréknas. Men med
tanke pa den stora variationen mellan studierna, att ingen av studierna hade utforts helt i enlighet med
den aktuella riktlinjen och att resthalterna i ett antal studier fortfarande 6verskred gransvardet for
hogsta tilldtna resthalter vid den sista tidpunkten, ansdgs det bést attlagga till en sakerhetsmarginal pd
30 procent for att kompensera for osakerheten i samband med det 6vergripande datapaketet. Detta ger
en karenstid pa 70 dagar.

Kommittén noterade att den slutliga versionen av produktinformationen som upprattades under
samordningsgruppens férfarande pa dag 210 tar med sérskilda varningar betraffande villkoren for
anvandning hos mjélkboskap. Detta ingick inte i denna hanskjutning och beaktades darfor inte av
CVMP.

Bedomning av nytta-riskforhallandet

Prontax 10 mg/ml injektionsvatska, |6sning for ndtkreatur, far och svin inneh3ller doramektin som
aktiv bestdndsdel. Ansdkan har lamnats in i enlighet med artikel 13.1 i direktiv 2001/82/EG i dess
senaste lydelse, dvs. det @r en generisk ansdkan.

Nyttabedomning

Nyttan har inte tagits upp i denna hénskjutning, utan behandlades i det féregdende decentraliserade
forfarandet.

Direkt nytta

Lakemedlet har samma indikationer som referenslékemedlet. Hos nétkreatur ar ldakemedlet avsett for
behandling och kontroll av gastrointestinala rundmaskar, lungmask, 6gonmask, oxstyng, 16ss och
skabb. Hos svin ar lakemedlet avsett for behandling och kontroll av skabb, gastrointestinala
rundmaskar, lungmask, njurmask och sugande 16ss. Det skyddar svin mot infektion eller reinfektion av
Sarcoptes scabiei i 18 dagar.

Hos far &r lakemedlet avsett fér behandling och kontroll av Psoroptes ovis (farskabb) och behandling
och kontroll av gastrointestinala rundmaskar och nosstyng hos far.
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De interna och externa parasiter som ar indicerade for detta ldkemedel ar kdanda for att orsaka
betydande produktionsférluster och foér att paverka djurs vélbefinnande negativt.

Lakemedlet appliceras genom en enda subkutan eller intramuskular injektion.
Indirekt nytta
Ytterligare férdelar med detta ldkemedel ar desamma som for referenslakemedlet.

Lakemedlet pdstas ha en kvarstdende effekt som varar mellan 18 och 42 dagar. Behovet av upprepade
behandlingar ar mindre &n fér andra avmaskningsmedel.

Lakemedlet har dubbel verkan mot endo- och ektoparasiter och kan minska antalet behandlingar med
olika farmaceutiska produkter.

Riskbedémning
Vad galler nyttan diskuterade inte CVMP produktens kvalitet inom denna hanskjutning.

Vad galler nyttan i allmanhet, vid sidan av de risker som i synnerhet identifierades av hanskjutningen
(miljoériskbeddmningen och karensperioden for ndtkreatur), férvantas alla andra risker vara desamma
som for referenslékemedlet och har inte nérmare diskuterats av CVMP.

Betraffande miljésakerheten, utdver det faktum att det aktuella datapaketet inte gér det mdjligt att
utesluta en bioackumulering av doramektin, har en risk identifierats for vattenskiktet baserat pa
tillgangliga toxicitetsdata (akut toxicitet for Daphnia magna) liksom en risk for gdodselorganismer som
utsatts for gédsel med resthalter nar |Idkemedlet anvands i enlighet med den rekommenderade dosen.
Darfor anses det nédvandigt att inféra lampliga riskreducerande atgarder, i enlighet med
produktinformationen.

Vad galler konsumentsikerheten rekommenderas en karenstid for kétt och inalvor fran nétkreatur pd
70 dagar.

Slutsatser om nytta-riskforhallandet

Utvarderingen av nytta-riskférhallandet anses positiv under férutsattning att 1) de rekommenderade
riskreducerande atgérderna inférlivas i produktlitteraturen betréffande risken fér vattenorganismer och
gddselorganismer och 2) karenstiden for kétt och indlvor frén nétkreatur anges till 70 dagar.

Skal till andringar av produktinformationen

Skalen ar foljande:

e Baserat pa de miljériskbedémningsdata som lamnades in med ansdkan ansags det nédvandigt att
tillampa riskreducerande dtgérder for att ta itu med de identifierade riskerna fér vattenorganismer
och gddselorganismer liksom all aterstdende osédkerhet éver bioackumulering.

e Baserat pd de data om resthaltseliminering i nétkreatur som ldmnades in med ansékan ansdgs det
nédvandigt att inféra en 70 dagars karenstid for kétt och indlvor fran nétkreatur.

CVMP drog slutsatsen att invandningarna fran Nederlanderna och Frankrike inte bér hindra beviljandet
av ett godkannande for forsaljning av Prontax 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur, far
och svin och associerade namn (se bilaga I) eftersom ldkemedlets totala nytta-riskférhallande &r
positivt forutsatt att de rekommenderade andringarna infors i produktinformationen i enlighet med
bilaga III.
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Bilaga III

Andringar till relevanta avsnitt av produktresumén,
markningen och bipacksedeln.
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Den giltiga produktresumén, markningen och bipacksedeln &r de slutgiltiga versionerna som utformats
nar arendet togs upp i samordningsgruppen med féljande tillagg:

Lagg till foljande text i relevanta avsnitt av
produktinformationen:

Produktresumeé

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvdndning

Andra forsiktighetsatgarder
Doramektin @r mycket giftigt fér dynglevande och vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.

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

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

4.11 Karenstider
NOTKREATUR:

Kott och slaktbiprodukter: 70 dagar
5.3 Miljoegenskaper

I likhet med andra makrocykliska laktoner kan doramektin vara skadligt fér djurslag som produkten
inte ar avsedd for. Efter behandlingen kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras under
flera veckor. Avféring innehdllande doramektin som utséndras frdn behandlade djur pa betesmarker
kan minska férekomsten av dyngéitande organismer. Detta kan paverka nedbrytningen av dynga.

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

Markning:

8. KARENSTID

NOTKREATUR:

Kott och slaktbiprodukter: 70 dagar

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

Doramektin @r mycket giftigt fér dynglevande och vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.

I likhet med andra makrocykliska laktoner kan doramektin vara skadligt fér djurslag som produkten
inte ar avsedd for. Efter behandlingen kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras under
flera veckor. Avféring innehdllande doramektin som utséndras frdn behandlade djur pd betesmarker
kan minska férekomsten av dyngitande organismer. Detta kan paverka nedbrytningen av dynga.
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Risken for vattenekosystem och dynglevande organismer kan minskas genom att man undviker alltfér
tat och upprepad anvandning av doramektin (och andra anthelmintika frdn samma klass) hos
nétkreatur och far.

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

Bipacksedel:

10. KARENSTID

NOTKREATUR:

Kott och slaktbiprodukter: 70 dagar

12. SARSKILDA VARNINGAR

Doramektin @r mycket giftigt fér dynglevande och vattenlevande organismer och kan lagras i sediment.

I likhet med andra makrocykliska laktoner kan doramektin vara skadligt fér djurslag som produkten
inte ar avsedd for. Efter behandlingen kan potentiellt toxiska halter av doramektin utséndras under
flera veckor. Avféring innehdllande doramektin som utséndras fran behandlade djur pa betesmarker
kan minska forekomsten av dyngétande organismer. Detta kan paverka nedbrytningen av dynga.

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

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