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Clensky Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Lékova forma Sila Druh Cesta podani
stat o registraci zvirete
EU/EHP
Rakousko Continental Farmaceutica SPRL EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, mg/g, Gel zum a ponici
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde und
Belgium Ponys
Rakousko Zoetis Osterreich GmbH EQUEST PRAMOX 19,5 Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvantel 121,7 mg/g
1210 Wien zum Eingeben flr
Austria Pferde
Rakousko Zoetis Osterreich GmbH EQUEST 18,92 mg/g, Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Gel zum Eingeben flr a ponici
1210 Wien Pferde und Ponys
Austria
Rakousko Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin, Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
1210 Wien Lésung zum Eingeben
Austria fur Schafe
Rakousko Zoetis Osterreich GmbH Cydectin 1 mg/ml - Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Lésung zum Eingeben
1210 Wien fur Schafe
Austria
Rakousko Continental Farmaceutica SPRL Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, +121,7 mg/g Gel zum prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde
Belgium
Rakousko Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot TS’piCkY - na
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol nalévani na hrbet | 200 mg/mi hrbet zvirete

1210 Wien
Austria

Lésung zum Aufgiel3en
fur Rinder

- pour-on
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Rakousko Zoetis Osterreich GmbH CYDECTIN 5 mg/ml Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot T?PiCky - ha
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 POUR-ON - Lésung zum nalévani na hrbet hrbet zvirete
1210 Wien UbergieRen fir Rinder - pour-on
Austria

Belgie Zoetis Belgium SA Cydectin 1% m/v Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Skot Subkutanni
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgie Zoetis Belgium SA Cydectin 0,1% Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgie Zoetis Belgium SA Cydectin 0,5% Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Rue Laid Burniat, 1 nalévani na hrbet hrbet zvirete
1348 Louvain-la-Neuve - pour-on
Belgium

Belgie Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgie Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox 1 Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/mi Ovce Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 mg/mi+50 mg/mi triklabendazol 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve solution orale pour
Belgium ovins

Belgie Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol nalévani na hrbet | 200 mg/mi hrbet zvirete

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

solution pour-on pour
bovins

- pour-on
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stat o registraci zvirete
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Belgie Zoetis Belgium SA Equest Gel Oral Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 a ponici
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgie Zoetis Belgium SA Equest Pramox gel oral | Moxidektin Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgie Continental Farmaceutica Equimoxectin gel oral Moxidektin Perorélni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, a ponici
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgie Continental Farmaceutica Equipramox gel oral Moxidektin Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgie Zoetis Belgium SA Equest oral gel Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, a ponici
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Ceska Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest 18,92 mg/g Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg Koné Peroralni
republika Stroupeznického 17 peroralni gel a ponici
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Ceska Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest Pramox Moxidektin Peroralni gel 19,5 mg/g Koné& Peroralni
republika Stroupeznického 17 peroralni gel prazikvantel 121,7 mg/g

150 00 Praha 5
Czech Republic
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Ceska
republika

Zoetis Ceska republika s.r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Czech Repubilic

Equipramox peroralni
gel

Moxidektin
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Pour-On Vet.

Moxidektin

Roztok pro
nalévani na hrbet
- pour-on

5 mg/ml

Skot

Topicky - na
hibet zvirete

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin TriclaMox

Moxidektin,
triklabendazol

Peroralni roztok

1 mg/ml
50 mg/ml

Ovce

Peroralni

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin TriclaMox

Moxidektin,
triklabendazol

Roztok pro
nalévani na hrbet
- pour-on

5 mg/ml
200 mg/ml

Skot

Topicky - na
hrbet zvirete

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Vet.

Moxidektin

Injekéni roztok

10 mg/ml

Skot

Subkutanni

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Vet.

Moxidektin

Peroralni roztok

1 mg/mi

Ovce

Peroralni

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox Vet.

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni
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Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Vet.

Moxidektin

Peroralni gel

18,92 mg

Koné
a ponici

Peroralni

Dansko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin

Moxidektin

Peroralni gel

18,92 mg/g

Koné
a ponici

Peroralni

Dansko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Estonsko

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equest 2% Oral Gel for
Horses

Moxidektin

Peroralni gel

18,92 mg/g

Koné
a ponici

Peroralni

Estonsko

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equest Pramox Oral Gel

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Estonsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Finsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Pour-On vet

Moxidektin

Roztok pro
nalévani na hibet
- pour-on

5 mg/ml

Skot

Topicky - na
hibet zvirete
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Druh
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Finsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Finsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest vet

Moxidektin

Peroralni gel

18,92 mg/g

Koné
a ponici

Peroralni

Finsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin vet

Moxidektin

Peroralni gel

18,92 mg/g

Koné
a ponici

Peroralni

Finsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Francie

ZOETIS France

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

EQUEST GEL ORAL

Moxidektin

Peroralni gel

18,92mg/g

Koné
a ponici

Peroralni

Francie

ZOETIS France

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

EQUEST PRAMOX

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni
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Clensky Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Lékova forma Sila Druh Cesta podani
stat o registraci zvirete
EU/Z/EHP
Francie ZOETIS France MOXIQUEST GEL ORAL Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
23-25 Avenue du Docteur a ponici
Lannelongue
75014 Paris
France
Francie Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidektin Perorélni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, MG/G GEL ORAL POUR a ponici
1348 Louvain-la-Neuve CHEVAUX ET PONEYS
Belgium
Francie Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, MG/G + 121,7 MG/G prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve GEL ORAL
Belgium
Francie ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Skot Subkutanni
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Francie ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,1 % Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION ORALE
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Francie ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,5 % Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION POUR-ON
POUR BOVINS

nalévani na hrbet
- pour-on

hibet zvirete
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Clensky Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Lékova forma Sila Druh Cesta podani
stat o registraci zvirete
EU/EHP
Francie ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanni
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Francie ZOETIS FRANCE CYDECTINE 10 % LA Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni
23-25 Avenue du Docteur POUR BOVINS
Lannelongue
75014 Paris
France
Francie ZOETIS FRANCE CYDECTINE LA 20 Moxidektin Injekéni roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanni
23-25 Avenue du Docteur MG/ML SOLUTION
Lannelongue INJECTABLE POUR
75014 Paris OVINS
France
Francie ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moxidektin, Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
23-25 Avenue du Docteur 1 MG/ML + 50 MG/ML triklabendazol 50 mg/ ml
Lannelongue SOLUTION BUVABLE
75014 Paris POUR OVINS
France
Francie ZOETIS FRANCE ZERMEX 2% LA Moxidektin Injekéni roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanni

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION INJECTABLE
POUR OVINS
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Clensky Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Lékova forma Sila Druh Cesta podani
stat o registraci zvirete
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Francie ZOETIS FRANCE ZERMEX 10 % LA Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Francie ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
23-25 Avenue du Docteur 5 MG/ML + 200 MG/ML | triklabendazol nalévani na hrbet | 200 mg/mi hrbet zvirete
Lannelongue SOLUTION POUR POUR- - pour-on
75014 Paris ON POUR BOVINS
France
Francie Continental Farmaceutica ZERMEX 5 MG/ML Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION POUR-ON nalévani na hibet hrbet zvirete
1348 Louvain-la-Neuve POUR BOVINS - pour-on
Belgium
Francie Continental Farmaceutica ZERMEX 1 MG/ML Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/mi Ovce Peroralni
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION ORALE
1348 Louvain-la-Neuve POUR OVINS
Belgium
Némecko CC-Pharma GmbH Equest Pramox 19,5 Moxidektin Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
In den Feldern 2 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g
D-54570 Densborn
Germany
Némecko Continental Farmaceutica s.p.r. | Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Clensky Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Lékova forma Sila Druh Cesta podani
stat o registraci zvirete
EU/EHP
Némecko Continental Farmaceutica s.p.r. | Equimoxectin 18,92 Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, mg/g a ponici
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Némecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 1% Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Skot Subkutanni
Schellingstr. 1 Injektionsldésung
D-10785 Berlin
Germany
Némecko Zoetis Deutschland GmbH Equest Orales Gel Moxidektin Perorélni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin
Germany
Némecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0.1% orale Moxidektin Peroralni 1 mg/ml Ovce Peroralni
Schellingstralie 1 Lésung fur Schafe suspenze
D-10785 Berlin
Germany
Némecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 10% LA fur Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni
Schellingstrafie 1 Rinder
D-10785 Berlin
Germany
Némecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin, Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Schellingstralie 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
D-10785 Berlin Ldsung zum Eingeben
Germany far Schafe
Némecko Zoetis Deutschland GmbH Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Perorélni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Schellingstrafie 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

D-10785 Berlin
Germany
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Némecko

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin

Germany

Zermex 1 mg/ml

Moxidektin

Peroralni roztok

1 mg/mi

Ovce

Peroralni

Némecko

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstralie 1
D-10785 Berlin

Germany

Cydectin TriclaMox 5
mg/ml + 200 mg/ml
Lésung zum AufgielRen
fur Rinder

Moxidektin,
triklabendazol

Roztok pro
nalévani na hrbet
- pour-on

5 mg/ml
200 mg/ml

Skot

Topicky - na
hibet zvirete

Némecko

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin

Germany

Cydectin 0,5% Pour-on

Moxidektin

Roztok pro
nalévani na hibet
- pour-on

5 mg/ml

Skot

Topicky - na
hibet zvirete

Recko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN cattle

Moxidektin

Injekéni roztok

10 mg/ml

Skot

Subkutanni

Recko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN oral sheep

Moxidektin

Peroralni roztok

1 mg/mi

Ovce

Peroralni

Recko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN pour on
cattle

Moxidektin

Roztok pro
nalévani na hibet
- pour-on

5 mg/ml

Skot

Topicky - na
hibet zvirete
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Recko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 1%

Moxidektin

Injekéni roztok

10 mg/ml

Ovce

Subkutanni

Recko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN LA Cattle

Moxidektin

Injekéni roztok

100 mg/ml

Skot

Subkutanni

Recko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 2% sheep

Moxidektin

Injekéni roztok

20 mg/ml

Ovce

Subkutanni

Recko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
SHEEP

Moxidektin,
triklabendazol

Peroralni roztok

1 mg/mi
50 mg/ml

Ovce

Peroralni

Recko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
CATTLE

Moxidektin,
triklabendazol

Roztok pro
nalévani na hrbet
- pour-on

5 mg/ml
200 mg/ml

Skot

Topicky - na
hrbet zvirete
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Recko ZOETIS HELLAS EQUEST ORAL GEL Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Mesogeion 243 a ponici
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Recko ZOETIS HELLAS EQUEST PRAMOX Moxidektin, Perorélni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Mesogeion 243 prazikvantel 121,7 mg/g
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Madarsko Zoetis Hungary Kft. Cydectin 1% oldatos Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanni
1123 Budapest injekcié juhok részére
Alkotas u. 53. A.U.V.
Hungary
Madarsko Zoetis Hungary Kft. Equest oral gél A.U.V. Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
1123 Budapest
Alkotas u. 53.
Hungary
Madarsko Zoetis Hungary Kft. Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Perorélni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
1123 Budapest mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g
Alkotas u. 53. oral gél A.U.V.
Hungary
Madarsko Continental Farmaceutica Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin, Perorélni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g oral gél prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

A.U.V.
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Island

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin TriclaMox

Moxidektin,

triklabendazol

Peroralni roztok

1 mg/mi
50 mg/ml

Ovce

Peroralni

Island

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox vet.

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Island

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet.

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Irsko

Zoetis Ireland Limited
25/28 North Wall Quay
Dublin 1

Ireland

Cydectin 0.1% w/v oral
solution for sheep.

Moxidektin

Peroralni roztok

1 mg/ml

Ovce

Peroralni

Irsko

Zoetis Ireland Limited
25/28 North Wall Quay
Dublin 1

Ireland

CYDECTIN 0.5% w/v
Pour-On for cattle.

Moxidektin

Roztok pro
nalévani na hibet
- pour-on

5 mg/ml

Skot

Topicky - na
hibet zvirete

Irsko

Zoetis Ireland Limited
25/28 North Wall Quay
Dublin 1

Ireland

Cydectin 1% w/v
Injectable Solution for
Sheep

Moxidektin

Injekéni roztok

10 mg/ml

Ovce

Subkutanni

Irsko

Zoetis Ireland Limited
25/28 North Wall Quay
Dublin 1

Ireland

CYDECTIN 1% w/v
Solution for Injection
for cattle.

Moxidektin

Injekéni roztok

10 mg/ml

Skot

Subkutanni
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Irsko Zoetis Ireland Limited Cydectin 10% LA Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni
25/28 North Wall Quay Solution for Injection
Dublin 1 for Cattle.
Ireland

Irsko Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 20 mg/ml LA | Moxidektin Injekéni roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanni
25/28 North Wall Quay Solution for Injection
Dublin 1 for Sheep
Ireland

Irsko Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox Moxidektin, Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
25/28 North Wall Quay 1mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
Dublin 1 Oral Solution for sheep.
Ireland

Irsko Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
25/28 North Wall Quay mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol nalévani na hibet | 200 mg/ml hrbet zvirete
Dublin 1 Pour-on Solution for - pour-on
Ireland cattle.

Irsko Zoetis Ireland Limited EQUEST ORAL GEL, Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
25/28 North Wall Quay 18.92 mg/qg, oral gel for a ponici
Dublin 1 horses and ponies
Ireland

Irsko Zoetis Ireland Limited Equest Pramox Oral Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
25/28 North Wall Quay Gel. prazikvantel 121,7 mg/g
Dublin 1
Ireland

Irsko Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18.92 | Moxidektin Peroralni gel 18.92 mg/g | Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, mg/g, oral gel for a ponici

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

horses and ponies.
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Irsko Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g oral gel. prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Irsko Chanelle Pharmaceuticals Moxodectin 1 mg/ml Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Manufacturing Ltd. oral solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland

Irsko Chanelle Pharmaceuticals Symec 1 mg/ml oral Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Manufacturing Ltd. solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland

Irsko Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 1 mg/ml Oral | Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
25/28 North Wall Quay Solution for Sheep.
Dublin 1
Ireland

Irsko Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 5 mg/ml Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
25/28 North Wall Quay Pour-on Solution for nalévani na hrbet hrbet zvirete
Dublin 1 Cattle - pour-on
Ireland

Irsko Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Station Works Newry Pour-on Solution for nalévani na hibet hrbet zvirete
Co. Down, BT35 6JP Cattle - pour-on
Northern Ireland

Italie Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX Moxidektin, Perorélni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Italie Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, a ponici
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Italie Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,1% Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER
00192 Roma PECORE
Italy
Italie Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Skot Subkutanni
Via Andrea Doria, 41 M INIETTABILE BOVINI
00192 Roma
Italy
Italie Zoetis Italia S.r.1. EQUEST GEL ORALE Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Via Andrea Doria, 41 M a ponici
00192 Roma
Italy
Italie Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER | triklabendazol 50 mg/ml
00192 Roma PECORE
Italy
Italie Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,5% POUR- | Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Via Andrea Doria, 41 M ON nalévani na hibet hrbet zvirete
00192 Roma - pour-on
Italy
Italie Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanni

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma
Italy

SOLUZIONE
INIETTABILE PER OVINI
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Italie Zoetis Italia S.r.l. EQUEST PRAMOX GEL Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Via Andrea Doria, 41 M ORALE prazikvantel 121,7 mg/g
00192 Roma
Italy

Italie Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 2% LA PER Moxidektin Injekéni roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanni
Via Andrea Doria, 41 M OVINI
00192 Roma
Italy

Italie Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 10% LA Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni
Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma
Italy

Italie Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Via Andrea Doria, 41 M POUR-ON PER BOVINI | triklabendazol | nalévani na htbet | 200 mg/mi hrbet zvirete
00192 Roma - pour-on
Italy

LotySsko Zoetis Belgium SA Equest Pramox Moxidektin, Perorélni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

LotySsko Continental Farmaceutica Equipramox Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Litva Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g, prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

geriamasis gelis
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Litva Zoetis Belgium SA EQUEST PRAMOX, Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Litva Zoetis Belgium SA EQUEST, 18,92 mg/g, Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis
1348 Louvain-la-Neuve arkliams
Belgium
Lucembursk | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.1% sol orale | Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
o] Rue Laid Burniat, 1 ovins
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lucembursk | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.5% pour-on | Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
° Rue Laid Burniat, 1 bovins nalévani na hrbet hrbet zvirete
1348 Louvain-la-Neuve - pour-on
Belgium
Lucembursk | zoetis Belgium SA Cydectin 1% Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Skot Subkutanni
0 Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lucembursk | zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni
° Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lucembursk | zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
0 Rue Laid Burniat, 1 bovins triklabendazol transkutanni 200 mg/ml hrbet zvirete
1348 Louvain-la-Neuve podani

Belgium
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Lucembursk | zoetis Belgium SA Cydectin triclamox Moxidektin, Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
0 Rue Laid Burniat, 1 ovins triklabendazol 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lucembursk | zoetis Belgium SA Equest 18.92 mg/g gel | Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
0 Rue Laid Burniat, 1 oral chevaux, poneys a ponici
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lucembursk | Zoetis Belgium SA Equest pramox gel oral | Moxidektin, Perorélni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
0 Rue Laid Burniat, 1 prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Norsko Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Tietokuja 4 prazikvantel 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Norsko Zoetis Finland Oy EQUEST VET Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Norsko Continental Farmaceutica Equipramox vet Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Polsko Zoetis Polska Sp. z 0. o. Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Perorélni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
ul. Postepu 17 B mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

02-676 Warszawa
Poland

oral gel
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Portugalsko | Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 0,5% Solucdo | Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot T?PiCky - ha
Lagoas Park Edificio 10 para uncéo continua nalévani na hrbet hrbet zvirete
2740-271 Porto Salvo para bovinos - pour-on
Portugal

Portugalsko | zopetis Portugal, Lda. Cydectin 1% Solucéo Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Skot Subkutanni
Lagoas Park Edificio 10 Injectavel para bovinos
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko | Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin, Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
2740-271 Porto Salvo Solucéo Oral para
Portugal Ovinos

Portugalsko | Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol nalévani na hibet | 200 mg/ml hrbet zvirete
2740-271 Porto Salvo solugéo para ungéo - pour-on
Portugal continua para bovinos

Portugalsko | Zoetis Portugal, Lda. EQUEST GEL ORAL, Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Lagoas Park Edificio 10 18,92 mg/g, gel oral a ponici
2740-271 Porto Salvo para cavalos e poneis
Portugal

Portugalsko | zopetis Portugal, Lda. Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Lagoas Park Edificio 10 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvantel 121,7 mg/g
2740-271 Porto Salvo oral para cavalos
Portugal

Rumunsko Zoetis Belgium SA EQUEST GEL ORAL Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 18,92 mg/g a ponici

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Slovensko Zoetis Ceska republika, s.r.o. Equest 18,92 mg gél na | Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Stroupeznického 17 peroralne pouzitie a ponici
150 00 Praha 5
Czech Repubilic

Slovensko Zoetis Ceska republika, s.r.o. EQUEST PRAMOX Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Stroupeznického 17 peroralny gél prazikvantel 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Repubilic

Slovensko Continental Farmaceutica Equipramox peroralny Moxidektin, Perorélni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, gél prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Slovinsko Zoetis Belgium SA CYDECTIN 0,5 % POUR | Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Rue Laid Burniat, 1 ON kozni poliv, nalévani na hrbet hrbet zvirete
1348 Louvain-la-Neuve raztopina za govedo - pour-on
Belgium

Slovinsko Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol nalévani na hrbet | 200 mg/ml hrbet zvirete
1348 Louvain-la-Neuve kozni poliv, raztopina - pour-on
Belgium za govedo

Slovinsko Zoetis Belgium SA EQUEST 18,92 mg/g Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 peroralni gel za konje in a ponici
1348 Louvain-la-Neuve ponije
Belgium

Slovinsko Zoetis Belgium SA Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

peroralni gel
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Slovinsko Continental Farmaceutica, Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g peroralni | prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve gel
Belgium
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Skot Subkutanni
Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1%
Parque Empresarial La Moraleja | PARA GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
épanélsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/mi Ovce Peroralni
Avda. de Europa 20 B ORAL AL 0,1%
Parque Empresarial La Moraleja | PESO/VOLUMEN PARA
28108 Alcobendas (Madrid) GANADO OVINO
Spain
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN POUR-ON AL | Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Avda. de Europa 20 B 0,5% P/V PARA nalévani na hrbet hrbet zvirete
Parque Empresarial La Moraleja | GANADO VACUNO - pour-on
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanni

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

INYECTABLE AL 1%
PARA GANADO OVINO
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épanélsko Zoetis Spain, S.L. EQUEST GEL ORAL Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Avda. de Europa 20 B 18,92 mg/g, gel oral a ponici
Parque Empresarial La Moraleja | para caballos y ponis
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN 10% L.A. Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni
Avda. de Europa 20 B PARA GANADO VACUNO
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. EQUEST PRA-MOX Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Avda. de Europa 20 B prazikvantel 121,7 mg/g
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN LARGA Moxidektin Injekéni roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanni
Avda. de Europa 20 B ACCION 20 mg/ml
Parque Empresarial La Moraleja | PARA OVINO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
épanélsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX Moxidektin, Peroralni roztok 1 mg/mi Ovce Peroralni
Avda. de Europa 20 B 1 mg/ml +50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

SOLUCION ORAL PARA
OVINO
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Spanélsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Avda. de Europa 20 B 5 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol nalévani na hrbet | 200 mg/ml hrbet zvirete
Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION POUR-ON - pour-on
28108 Alcobendas (Madrid) PARA BOVINO
Spain
épanélsko Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidektin Perorélni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, mg/g gel oral para a ponici
1348 Louvain-la-Neuve equino y ponis
Belgium
épanélsko Continental Farmaceutica EQUIPRA-MOX 19,5 Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g gel | prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve oral
Belgium
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. BIODECTIN Moxidektin, Injekéni roztok 5 mg/ml; Ovce Subkutanni
Avda. de Europa 20 B Clostridium 2,5 1U;
Parque Empresarial La Moraleja septicum, 5, 0 1U;
28108 Alcobendas (Madrid) Clostridium 2,5 1U;
Spain perfringens D, 3,5 1U;
Clostridium 9/10 %
tetani, protection,
Clostridium 0,05 EIAU
novyi,

Clostridium
chauvoei,
Corynebacteriu
m
pseudotubercul
osis
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Svédsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin vet.

Moxidektin

Peroralni roztok

1 mg/mi

Ovce

Peroralni

Svédsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Triclamox vet.

Moxidektin,
triklabendazol

Peroralni roztok

1 mg/mi
50 mg/ml

Ovce

Peroralni

Svédsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin® vet

Moxidektin

Peroralni gel

18,92 mg/g

Koné

Peroralni

Svédsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin comp vet.

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Svédsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin vet

Moxidektin

Peroralni gel

18,92 mg/g

Koné

Peroralni

Svédsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralni gel

19,5 mg/g
121,7 mg/g

Koné

Peroralni

Nizozemsko

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

2909 LD Capelle a/d ljssel
The Netherlands

Cydectin 0,1% w/v
orale oplossing voor
schapen

Moxidektin

Peroralni roztok

1 mg/ml

Ovce

Peroralni
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Nizozemsko | Zoetis B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Rivium Westlaan 74 POUR-ON, oplossing nalévani na hrbet hrbet zvirete
2909 LD Capelle a/d ljssel voor runderen - pour-on
The Netherlands

Nizozemsko | Zoetis B.V. Equest orale gel, 18,92 | Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Rivium Westlaan 74 mg/g, orale gel voor a ponici
2909 LD Capelle a/d ljssel paarden en pony's
The Netherlands

Nizozemsko | Zoetis B.V. EQUEST PRAMOX 19,5 | Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rivium Westlaan 74 mg/g en 121,7 mg/g prazikvantel
2909 LD Capelle a/d ljssel orale gel
The Netherlands

Nizozemsko | wirtz Farma B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
Europaweg 26 POUR-ON VOOR nalévani na hibet hrbet zvirete
9636HT Zuidbroek RUNDVEE - pour-on
The Netherlands

Nizozemsko | Zoetis B.V. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Rivium Westlaan 74 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
2909 LD Capelle a/d ljssel orale oplossing voor
The Netherlands schapen

Nizozemsko | wirtz Farma B.V. Cydectin 0,1%, orale Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
Europaweg 26 oplossing voor schapen
9636HT Zuidbroek
The Netherlands

Nizozemsko | Holland Animal Care B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na

Rijssensestraat 158
7642NN Wierden
The Netherlands

POUR-ON VOOR
RUNDVEE

nalévani na hibet
- pour-on

hrbet zvirete
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Nizozemsko | Continental Farmaceutica Equimoxectin 18,92 Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g | Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, mg/g orale gel voor a ponici
1348 Louvain-la-Neuve paarden en ponies
Belgium
Nizozemsko | Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné Peroralni
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g orale gel | prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin 0.1% w/v Oral | Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
kralovstvi 5th Floor Solution for Sheep
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin 0.5% w/v Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
kralovstvi 5th Floor Pour-On for Cattle nalévani na hrbet hfbet zvirete
6 St. Andrew Street - pour-on
London EC4A 3AE
United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Skot Subkutanni
kréalovstvi 5th Floor Solution for Injection
6 St. Andrew Street for Cattle
London EC4A 3AE
United Kingdom
Ep})lje”‘i ) Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanni
ralovstvi

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Injection
for Sheep
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stat o registraci zvirete
EU/Z/EHP
Sp})je”é ) Zoetis UK Limited Cydectin 10% LA Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni
kralovstvi 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin 20 mg/ml LA Moxidektin Injekéni roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanni
kréalovstvi 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
kralovstvi 5th Floor mg/ml + 50 mg/ml Oral 50 mg/ml

6 St. Andrew Street Solution for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
kralovstvi 5th Floor mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol nalévani na hibet | 200 mg/ml hFbet zvifete

6 St. Andrew Street Pour-on Solution for - pour-on

London EC4A 3AE Cattle

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Equest Oral Gel 18.92 Moxidektin Peroralni gel 18,92 mg/g Koné Peroralni
kralovstvi 5th Floor mg/g Oral Gel for a ponici

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Horses and Ponies
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Clensky Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Lékova forma Sila Druh Cesta podani
stat o registraci zvirete
EU/Z/EHP
Spojené Zoetis UK Limited Equest Pramox 19.5 Moxidektin Peroralni gel 19,5 mg/g Koné& Peroralni
kralovstvi 5th Floor mg/g + 121.7 mg/g 121,7 mg/g

6 St. Andrew Street Oral Gel

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Continental Farmaceutica Equimoxectin 18.92 Moxidektin Peroralni gel 18.92 mg/g | Koné Peroralni
kralovstvi Rue Laid Burniat 1, mg/g, Oral Gel for a ponici

1348 Louvain-la-Neuve Horses and Ponies

Belgium
Spojené Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné& Peroralni
kralovstvi Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g Oral Gel prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve

Belgium
Spojené Zoetis UK Limited Moxigro 1 mg/ml Oral Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
kralovstvi 5th Floor Solution for Sheep

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Moxigro 5 mg/ml Pour- | Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
kréalovstvi 5th Floor On Solution for Cattle nalévani na hibet hFbet zvifete

6 St. Andrew Street - pour-on

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Moxiquest 18.92 mg/g | Moxidektin Peroralni gel 18.92 mg/g | Koné Peroralni
kralovstvi 5th Floor Oral Gel for Horses & a ponici

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Ponies
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Clensky Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Lékova forma Sila Druh Cesta podani
stat o registraci zvirete
EU/Z/EHP
Spojené Zoetis UK Limited Pramoxiquest Oral Gel | Moxidektin, Peroralni gel 19,5 mg/g Koné& Peroralni
kralovstvi 5th Floor for Horses and Ponies prazikvantel 121,7 mg/g a ponici

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Zermex 0.1% w/v Oral | Moxidektin Peroralni roztok 1 mg/ml Ovce Peroralni
kralovstvi 5th Floor Solution for Sheep

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Zermex 0.5% w/v Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot Topicky - na
kréalovstvi 5th Floor Pour-on Solution for nalévani na hibet hFbet zvifete

6 St. Andrew Street Cattle - pour-on

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Zermex 1% w/v Moxidektin Injekéni roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanni
kralovstvi 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Ep})lje”‘i ) Zoetis UK Limited Zermex 100 mg/ml LA Moxidektin Injekéni roztok 100 mg/ml Skot Subkutanni

ralovstvi

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Injection
for Cattle
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Clensky Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Lékova forma Sila Druh Cesta podani
stat o registraci zvirete
EU/Z/EHP
Sp})je”é ’ Zoetis UK Limited Zermex 20 mg/ml LA Moxidektin Injekéni roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanni
kralovstvi 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/mil Moxidektin Roztok pro 5 mg/ml Skot TQPiCkY - na
kralovstvi Station Works Pour-On Solution for nalévani na hibet hfbet zvirete

Camlough Road
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland

Cattle

- pour-on
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Priloha 11

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmén v souhrnech udajd
o pripravku, oznaceni na obalu a pribalovych informacich
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni veterinarnich Iécivych
pripravkd obsahujicich moxidektin uréenych k peroralnimu,
topickému nebo subkutannimu podani u skotu, ovci a koni
(viz priloha I)

1. Uvod

Moxidektin je anthelmintikum na bazi endektocidu ze skupiny makrocyklickych laktonl, které se Siroce
pouziva ve veterinarni mediciné. Veterinarni 1écivé pripravky obsahujici moxidektin jako jedinou lécivou
latku nebo v kombinaci s dalsi antiparazitarni 1éCivou latkou/latkami (napf. triklabendazolem nebo
prazikvatelem) se Siroce pouzivaji k 1éCbé a prevenci vnitinich i vnéjsich parazitarnich infekci u zvirat
urcenych k produkci potravin i u zvifat chovanych pro potéseni.

V ramci zadosti o registraci predloZzenych pfislusnému némeckému vnitrostatnimu organu (Bundesamt
flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit) podle ¢lanku 13 smérnice 2001/82/ES, ve znéni
pozdé&j&ich predpisl, tj. jako genericka Zadost pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky obsahujici moxidektin ve
formé roztoku pro nalévani na hrbet pro skot, byla predlozena studie bioakumulace. Némecko na
zakladé dostupnych informaci usoudilo, Ze v souladu s pokynem vyboru CVMP ohledné hodnoceni
perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych latek (PBT) nebo velmi perzistentnich a velmi
bioakumulativnich latek (vPvB) u veterinarnich 1é¢ivych ptipravki (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)*
mize mit 1&¢iva latka moxidektin viastnosti latky typu PBT. Némecko bylo toho nazoru, ze pouzivani
veterinarnich lé¢ivych pripravk( obsahujicich moxidektin pFedstavuje potencialné zavazné riziko pro
Zivotni prostfedi, a z toho dlvodu by na trovni EU mély byt podniknuty kroky, jelikoZ veterinarni |é&ivé
pfipravky obsahujici moxidektin jsou registrovany ve vétsiné &lenskych statd EU/EEA.

Proto dne 22. fijna 2015 Némecko zahajilo pro veterinarni 1éCivé pFipravky obsahujici moxidektin
urcené k peroralnimu, topickému nebo subkutannimu podani u skotu, ovci a koni postup podle ¢lanku
35 smérnice 2001/82/ES. Vybor pro veterinarni 1écivé pripravky (CVPM) byl pozadan, aby posoudil,
zda moxidektin splfiuje klasifika¢ni kritéria latky typu PBT, a aby v pfipadé potfeby vydal doporuceni
tykajici se vhodnych opatieni pro prevenci priiniku moxidektinu do Zivotniho prostiedi. Vybor byl také
pozadan o vydani doporuceni ohledné toho, zda maji byt rozhodnuti o registraci vyse uvedenych
veterinarnich lé¢ivych pripravk( zachovéna, pozménéna, pozastavena &i stazena.

2. Diskuze tykajici se dostupnych udaji

Hodnoceni PBT
Perzistence

Za Ucelem hodnoceni perzistence byly pfedlozeny dvé studie vyhovujici spravné laboratorni praxi
(GLP).

Prvni studie transformace v pddé byla provedena v souladu s pokynem OECD ¢&. 3072. Degradace [°H]-
moxidektinu byla zkoumana za aerobnich podminek pfi 20 = 2 °C po dobu 120 dni ve tmé&, po aplikaci
jmenovitou rychlosti 0,01 mg/kg pldy do &ty¥ rlznych typd pady (tj. piscitohlinité pidy, pis¢ité pady,
jilovité pldy a hlinité pdy s obsahem organického uhliku 1,0 %, 0,4 %, 2,0 % a 4,5 % a s obsahem
vihkosti upravenym na 50 % maximalni kapacity pro zadrzeni vldhy). Latkova bilance, vypoctena jako

1 CVMP guideline on the assessment of PBT or very persistent and very bioaccumulative (vPvB) substances in veterinary
medicinal products (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) — link

2 Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) guideline for the testing of chemicals no. 307: Aerobic
and Anaerobic Transformation in Soil - link
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procento aplikované radioaktivity, byla u vdech &tyf typt pldy udrZovana v rozmezi specifikace
uvedené v pokynu (90-110 % aplikované radioaktivity). Primérné mnoZstvi vytvoFené tritiované vody
v den 120 (% aplikované radioaktivity) bylo 6,48 % u piscitohlinité pddy, 3,22 % u piscité pady, 7,6 %
u jilovité pidy a 5,10 % u hlinité pldy. Primérné mnozstvi neextrahovatelnych rezidui v den 120 (%
aplikované radioaktivity) bylo 7,22 % u pis¢itohlinité pddy, 5,23 % u pis¢ité pidy, 10,15 % u jilovité
pldy a 5,38 % u hlinité pady. U véech ¢tyr typl plddy byl pozorovan jeden hlavni produkt degradace
(>10 % aplikované radioaktivity), ktery dosahoval primérnych maximalnich hladin 37,81 %, 29,12 %,
42,97 %, respektive 31,14 % aplikované radioaktivity. S pouzitim nejlépe vyhovujiciho kinetického
modelu, tj. jednoduchého prvniho fadu, byly vypocteny nasledujici polocasy rozpadu (DTsg) pfi 20 °C:
78,6 dni pro pis¢itohlinitou ptidu, 139 dni pro pis¢itou pidu, 78,7 dni pro jilovitou pldu a 133,6 dni pro
hlinitou pddu. Hodnota DTs, pfi teploté 12 °C byla v nejhorsim ptipadé 296,6 dni, pficemz tato
hodnota byla extrapolovana z 139 dni pfi teploté 20 °C v pis¢ité pddé. Primérnd hodnota DTs, byla
104 dni pfi 20 °C a 222 dni po normalizaci na 12 °C.

Druhé studie biodegradace moxidektinu byla provedena u tii riznych typd pad (tj. pis¢ité pldy, hlinité
pldy a prachovité hlinité pldy s obsahem organického uhliku 0,58 %, 1,39 % a 1,8 %) a obsahem
vihkosti udrZzovanym na 70 % kapacity terénu) pfi teploté 25 °C za aerobnich podminek po dobu 63
dni ve tmé. Nebyl uveden zadny pokyn. Mineralizace (vyvin *CO,) predstavovala az 5 % z aplikované
radioaktivity. Uroveri radioaktivity ziskana z organickych extraktl pdd na konci studie v den 63 se
pohybovala mezi 74 a 82 %. Neextrahovatelna rezidua tvofila 4—10 % radioaktivity aplikované do
pldy. Protoze primérna vytéznost moxidektinu byla na konci studie (63 dni) méné nez 50 %, byla
hodnota 63 dni pouzita jako hodnota polocasu pro moxidektin. Byl vyvozen zavér, ze moxidektin se

v pldé degraduje s polo¢asem rozpadu (DTso) ptiblizné 2 mésice a pomalu mineralizuje. Tato studie
nebyla povazovana z validni, jelikoz: spolehlivost studie nelze hodnotit; plan studie a pozadavky testl
nevyhovovaly pokynu OECD ¢. 307; koncentrace testované latky byly uréeny pouze u jednoho vzorku
v den 63, tudiz neni dostupna kinetika rozptylu a nelze bezpecné odvodit hodnotu DTso; uvadéna
hodnota DTsq pfiblizné 63 dni je pouze velmi hrubym odhadem. Vysledky této studie presto podporuji
zavéry o perzistenci z prvni studie.

V souladu s pokynem OECD ¢. 207 povaZuje vybor CVMP experimentalni laboratorni studii zabyvajici se
transformaci [3H]-moxidektinu v pldach za nejspolehlivéjsi a nejvhodnéjsi odkaz pro hodnoceni
perzistence moxidektinu v rznych typech pld a pro odhad hodnoty DTs, pro danou latku. Na zakladé
vysledkl byla hodnota DTso 296,6 dni normalizované na 12 °C (DTs, 139,0 dni pfi 20 °C), jak je
doporuceno v pokynu vyboru CVMP ohledné hodnoceni latek typu PBT/vPvB ve veterinarnich [éCivych
pfipravcich (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), pouzita k potvrzeni, Ze moxidektin splfiuje kritérium velmi
perzistentni latky (vP) (tj. hodnota DTs, v pddé je vy$si nez 180 dni). To déle podporuje nestandardni
studie biodegradace v plidé&, ve které byla odhadovana hodnota DTso pfi 25 °C 63 dni (= DTs, 216,6
dni po normalizaci na 12 °C).

Bioakumulace

Za ucelem hodnoceni potencialu bioakumulace byla predloZzena pouze jedna laboratorni studie
vyhovujici spravné laboratorni praxi.

V souladu s pokynem OECD ¢&. 3052 byla provedena studie bioakumulace u ryb cestou vodni expozice
za podminek pritoku s kontinualnim obmé&fiovanim testovaciho média pFi jmenovité koncentraci [*H]-
moxidektinu 0,00055 a 0,0011 pg/l (na zakladé hodnoty akutni LCsp) (koncentrace testované latky,
ktera u testovaciho druhu vede k 50% umrtnosti) 0,11 ug/l). Faze vychytavani (expozice) trvala 28 dni
a faze procigtovani 49 dni. Testovacimi organismy bylo celkem $edesat (60) pstruhd duhovych
(Oncorhynchus mykiss) o primérné celkové délce 5,6 cm a primérné vihké hmotnosti 1,738 g na

3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link
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zacatku testu. Faktory biokoncentrace (BCF) v rlznych ¢asovych intervalech byly vypoéteny jako podil
koncentrace [*H]-rezidui u ryb (ekvivalentu matefské slouéeniny v mg/kg) a jmenovité koncentrace
(ekvivalentu materské slou¢eniny v mg/l) [3H]-rezidui v testovacim médiu. Byl také vypocten faktor
biokoncentrace jako pomér mezi rychlostni konstantou vychytavani (k1) a rychlostni konstantou
procistovani (k2). Rychlostni konstanty vychytavani (k1) a procistovani (k2) byly stanoveny jako
194,7108, respektive 0,0739 pro nizkou davku a 165,1532, respektive 0,0534 pro vysokou davku.
Faktory biokoncentrace byly také stanoveny jako funkce obsahu lipid v rybach po normalizaci na

obsah lipidG 5 %.

Na zakladé [®H]-rezidui jakozto [3H]-moxidektinu v testovacim médiu byly faktory biokoncentrace pro
celkovou rybi tkan nasledujici:

Koncentrace BCFg BCFg_ BCFk BCFk.

(I7kg) (I7kg) (I/7kg) (I/kg)
Nizka 2 033 1672 2 635 2 162
Vysoka 2124 1745 3 093 2 543

BCFs = faktor biokoncentrace za rovnovazného stavu

BCFs. = faktor biokoncentrace za rovnovazného stavu korigovany na 5% obsah lipidd
BCF« = kineticky faktor biokoncentrace

BCF. = kineticky faktor biokoncentrace korigovany na 5% obsah lipidG

Vybor CVMP povaZoval studii za spolehlivou a dospél k zavéru, ze moxidektin splfiuje kritérium B pro
bioakumulaci (BCF,_ 2543 I/kg), jak je specifikovano v pokynu vyboru CVMP ohledné hodnoceni latek
typu PBT/vPVvB ve veterinarnich lécivych pfipravcich (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), tj. faktor
biokoncentrace je u vodnich druhl vy$&i nez 2000.

Na zakladé experimentalné odvozené hodnoty logK,, 4,766 byl dale vypocten faktor biokoncentrace
2 244 |/kg s pouzitim nasledujici rovnice v modelu kvantitativnich vztahQ mezi strukturou a aktivitou
(QSAR): log BCFy,, = 0,85 x logK,, - 0,70.

I kdyz hodnota BCF u moxidektinu prekracuje stanoveny prah klasifikace pro bioakumulativni latku,
drzitelé rozhodnuti o registraci vznesli argument, Ze studie metabolismu u cilovych zvifat bioakumulaci
nenaznacuji, a to na zakladé stabilniho poklesu hladin moxidektinu v tuku po oSetreni s polo¢asem 9
dni pro svalovou a 12—14 dni pro tukovou tkan. Za druhé bylo u moxidektinu provedeno piné
hodnoceni sekundarnich otrav vydélenim pfedpokladdané koncentrace ve vnéjsim prostiedipyredstor perorsing
predpokladanou koncentraci bez efektuperorsine. Odpovidajici kvocient rizika u moxidektinu je 0,01, coz
je pod hrani¢ni hodnotou 1. Lze ucinit zavér, Ze existuje pouze zanedbatelné riziko sekundarni otravy
zplsobené moxidektinem.

Vybor CVMP povazoval experimentalni studii bioakumulace u ryb v souladu s pokynem OECD ¢&. 305 za
nejvhodnéjsi a nejspolehlivéjsi odkaz na hodnoceni bioakumulacniho potencialu moxidektinu. Hodnotu
experimentalniho biokoncentracniho faktoru 2543 I/kg podporuje hodnota faktoru biokoncentrace
ziskana pomoci modelu QSAR, odpovidajici 2244 I/kg. Je ovdem nutno konstatovat, Ze pouziti hodnot
QSAR jakozto nahrady experimentalnich dat u farmaceutickych pFipravkd neni podporovéno, protoze
pro farmaceutické pfipravky nejsou dostupné zadné validované modely. Co se tyCe metabolismu

u cilovych zvirat, absence akumulace u savcd automaticky nevylu¢uje moznou akumulaci u ryb;
obecné se aktivita enzym0 Gcastnicich se transformace xenobiotik za nizich trofickych Grovni snizuje,
jak je uvedeno v pokynu vyboru CVMP ohledné& hodnoceni vlivu veterinarnich Ié¢ivych pfipravkl na
Zivotni prostfedi na podporu pokynl VICH GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)*. Vybor

4 CVMP guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in support of the VICH guidelines
GL6 and GL38 - EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1- Corr. - link
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CVMP usoudil, ze hodnoceni sekundarnich otrav Ize pouZit pouze jako podptrnou informaci, ale nikoli
jako soucast hodnoceni PBT.

Toxicita

Byla predlozena fada laboratornich studii vyhovujicich spréavné laboratorni praxi u vodnich

bezobratlych, ryb, zelenych fas, bezobratlych Zijicich v sedimentu a hmyzu Zijiciho v trusu.
Rasy

V souladu s pokynem OECD ¢&. 201° byly provedeny dvé studie na faséch, vyhovujici spravné
laboratorni praxi.

Studie u druhu Pseudokirchneriella subcapitata byla provadéna po dobu 72 hodin s limitni testovanou
hodnotou 0,5 mg/I, coZ odpovida primérné mérené koncentraci 0,11 mg/l. Hodnota ECs, (koncentrace
testované latky, ktera vede k negativnimu ovlivnéni, tj. jak k mortalité, tak k subletalnim G&inkdm

u 50 % testovacich zvirat) je > 0,11 mg/l; koncentrace bez pozorovaného ucinku (NOEC) byla
stanovena na zakladé geometrického priméru testovanych koncentraci jako > 0,11 mg/I.

Ve druhé studii u druhu Raphidocelis subcapitata po dobu 72 hodin nebyl! pfi 86,9 pg/l, nejvyssi
testované koncentraci, pozorovan inhibi¢ni tcinek na rlst. Hodnoty ECs, a NOEC byly stanoveny jako
> 86,9 pg/l a 86,9 ug/l.

PerlooCky

Byly predlozeny dvé studie vyhovujici spravné laboratorni praxi zabyvajici se akutni toxicitou

u perloocek. Prvni studie byla provedena v souladu s pokynem OECD ¢&. 202°8. Na zdkladé
geometrického priméru mérenych testovanych koncentraci byla hodnota ECs, pro nepohyblivost
stanovena jako 26 ng/l. Druha studie byla provedena v souladu s dokumentem technické podpory pfi
hodnoceni vlivli na Zivotni prostfedi amerického GFadu FDA &. 4.087 a je srovnatelna se sou¢asnymi
metodami OECD. Za podminek studie byla 48hodinova hodnota ECsy pro imobilizaci stanovena jako
30,2 ng/I.

V souladu s pokynem OECD ¢&. 2118 byly pfedloZeny dvé studie na perloo&kach, vyhovujici spravné
laboratorni praxi. Prvni studie byla provedena s [*H]-moxidektinem a z hlediska reprodukce

i rodi¢ovského ristu ¢inila vysledna hodnota NOEC 0,0031 g/l a nejnizéi koncentrace s pozorovanymi
ucinky (LOEC) 0,025 pg/l. Hodnota 21denni LCso pro rodiCovskou mortalitu (na zakladé nepohyblivosti)
byla

stanovena jako 0,028 ug/l, pti¢emz celkovd mortalita byla pozorovéna pti nejvy$si primérné mérené
testované koncentraci 0,14 ug/l. Ve druhé studii nebyly béhem testovaciho obdobi pozorovany zadné
ucinky na preziti a reprodukci D. magna pfi koncentraci 10 ng/l. Hodnota NOEC moxidektinu pro
reprodukci D. magna byla proto zavérem stanovena jako > 10 ng/I.

Ryby

Byly predlozeny t¥i studie vyhovujici spravné laboratorni praxi zabyvajici se akutni toxicitou u ryb.
Prvni studie u kapra obecného (Cyprinus carpio) byla provedena v souladu s pokynem OECD ¢&. 203°
a hodnota LCs, pro moxidektin byla na zékladé geometrického priméru méfenych testovanych
koncentraci stanovena jako 0,11 pg/l. Druha studie u pstruha duhového (Oncorhynchus mykiss) byla
provedena v souladu s dokumentem technické podpory pti hodnoceni vlivi na Zivotni prostiedi

5 OECD guideline for the testing of chemicals no. 201: Freshwater Alga and Cyanobacteria, Growth Inhibition Test - link

8 OECD guideline for the testing of chemicals no. 202: Daphnia sp. Acute Immobilisation Test - link

7 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.08 Daphnia Acute Toxicity
8 OECD guideline for the testing of chemicals no. 211: Daphnia magna Reproduction Test - link

9 OECD guideline for the testing of chemicals no. 203: Fish, Acute Toxicity Test - link
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amerického Ufadu FDA ¢&. 4.11%°. Za podminek studie byla hodnota LCs, pro moxidektin stanovena
jako 0,16 ug/l. Treti akutni studie dodrzujici stejné postupy byla provedena u slunecnice velkoploutvé
(Lepomis macrochirus). Na zakladé mérenych koncentraci byla hodnota LCs, vypoctena jako 0,62 ug/I.

Ucinek prodlouzené expozice moxidektinu na ¢asna Zivotni stadia stfevle potoéni (Pimephales
promelas) byl zkouman v jedné studii vyhovujici spravné laboratorni praxi podle pokynu OECD

¢. 210*, Tato studie byla provaddéna béhem 28denniho obdobi po vylihnuti za podminek
kontinualniho pritoku. Hodnota NOEC pro pFeZiti plidku, nejcitlivéjsi koncovy ukazatel studie, byla
stanovena jako 3,2 ng/l.

Organismy zijici v sedimentu

V souladu s pokynem OECD ¢&. 2182 byly predloZeny dvé studie vyhovujici spravné laboratorni praxi,
tykajici se toxicity pro organismy Zijici v sedimentu. Obé studie byly provedeny u druhu Chironomus
riparius, exponovaného obohacenému sedimentu. Hodnoty NOEC pro pomér lihnuti, nejcitlivéjsi
koncovy ukazatel studie, byly stanoveny jako 235 ug/kg suché hmotnosti na zadkladé jmenovitych

koncentraci v sedimentu a 111 pg ekvivalentu moxidektinu / kg suché hmotnosti.
Fauna trusu

Bylo predlozeno komplexni hodnoceni rizik moxidektinu pro faunu trusu. Vzhledem k navrhu pokynu
vyboru CVMP ohledné vicestupfiového testovani veterinarnich Ié¢ivych ptipravkl u fauny trusu
(EMA/CVMP/ERA/409350/2010)*2 byl pouZit stupfiovity pFistup. Byly pfedlozeny Gdaje z laboratorni
studie (stupen A), rozsifené laboratorni studie s pfitomnymi rezidui (stupen B) a terénni studie (stupen
C). Probéhla diskuze o cilovych druzich (skot, ovce a koné) a cesté podani (nalévani na hibet, injekcni
podani, peroralni podani). Studie stupné A byly provedeny v souladu se standardnimi pokyny OECD.
Hodnoty pfedpokladané koncentrace bez ucinku (PNEC) odvozené jako podil nejcitlivéjsich koncovych
ukazatell (LCso/ECso) u nejcitlivéj&iho standardniho organismu a faktoru hodnoceni 100 &ini 4,7 pg/kg
suché hmotnosti u mouchy zijici v trusu (Musca autumnalis) a 10 pg/kg suché hmotnosti u brouka
hnojnika (Aphodius constans). Udaje predloZzené pro hodnoceni stupné B a C nicméné nevyhovuji
soutasnym standardim. Vétsina téchto laboratornich studii a terénnich studii s vyuZitim pfitomnych
rezidui zkoumala délku obdobi po |é¢bé, béhem kterého dochazelo k ovlivnéni fauny trusu, spise nez
aby se pokousela o odvozeni uc¢innych koncentraci. Rezidua v trusu byla mouchy Zijici v trusu toxicka
po dobu vice nez 7 dni nebo vice nez 28 dni po l1éCbé, v zavislosti na dobé trvani studie, druhu a lékové

formé.

Jak bylo prokazano v laboratornich testech i terénnich studiich, mouchy Zijici v trusu jsou
nejcitlivéjdimi druhy. Vliv na mouchy Zijici v trusu byl prokézan u véech cilovych druht (skotu, ovci
a konfi) a u vSech cest podani (nalévani na hibet, injek¢niho a peroralniho podani).

Nestandardni terénni studie naznacuji, Ze riziko odvozené z laboratornich testd nemusi pIné odrazet
riziko pozorované za podminek terénniho pouziti; byly prokazany rozdily v citlivosti u broukd hnojnik{
i much Zzijicich v trusu a navic i nizsi toxicita moxidektinu ve srovnani s jinymi avermektiny. Na zakladé
téchto studii ovSem nebylo mozné ucinit zavér, ze pfi mnohaletém Castém a opakovaném pouziti
pripravkd obsahujicich moxidektin nedojde k vyznamnému ovlivnéni mnozstvi a diverzity populaci
fauny trusu (much a brouk).

10 Us FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.11 Freshwater Fish Acute
Toxicity

1 OECD guideline for the testing of chemicals no. 210: Fish, Early-life Stage Toxicity Test - link

12 OECD guideline for the testing of chemicals no. 218: Sediment-Water Chironomid Toxicity Using Spiked Sediment - link

13 CVMP draft guideline on the higher tier testing of veterinary medicinal products to dung fauna
(EMA/CVMP/ERA/409350/2010) - link

39/64


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-210-fish-early-life-stage-toxicity-test_9789264203785-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-218-sediment-water-chironomid-toxicity-using-spiked-sediment_9789264070264-en
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/07/WC500210930.pdf

Jelikoz nebyly pfedlozeny Zadné validni a spolehlivé studie vyssiho stupné, byly pro dalsi hodnoceni
rizik u v3ech cilovych druhd pouzity hodnoty PNEC odvozené ze standardnich laboratornich studii
stupné A s obohacenou chlévskou mrvou.

Po zvazeni veskerych predlozenych informaci Ize ucinit zavér, Ze moxidektin je pro faunu trusu vysoce
toxicky, pricemz nejcitlivéjSim druhem je moucha Zzijici v trusu.

Zizaly

Byly predlozeny dvé studie vyhovujici spravné laboratorni praxi, které zkoumaly toxicitu u zizal.
Subakutni toxicita byla zkoumana ve studii vyhovujici spravné laboratorni praxi podle dokumentu
technické podpory pFi hodnoceni vlivil na Zivotni prostfedi amerického Gfadu FDA &. 4.12'4. Zizaly byly
vystaveny plsobeni kravské mrvy oSetiené moxidektinem v umélé pddé b&hem 28denniho obdobi
expozice. Hodnota LCsy pro mortalitu byla stanovena jako 37,2 mg/kg; odpovidajici hodnota NOEC
byla 20 mg/kg. Hodnota NOEC pro zménu télesné hmotnosti, nejcitlivéjsi koncovy ukazatel studie, byla
stanovena jako 1 mg/kg. U&inek na reprodukci druhu Eisenia foetida byl zkouman ve studii vyhovujici
spravné laboratorni praxi podle pokynu OECD ¢&. 2225, Zizaly byly vystaveny plsobeni moxidektinu

v umélé pldé b&hem 28denniho obdobi expozice, po némz nasledovalo dalsi &tyitydenni testovaci
obdobi, b&hem kterého bylo zjistovdno mnozstvi potomstva vylihlého z kokonl. Hodnota NOEC pro
reprodukci byla na zakladé jmenovitych koncentraci stanovena jako 0,84 mg/kg suché pddy.

Rostliny

Byla také predloZena studie pldnich rostlin s 12 plevelnymi druhy, ktera neni z hlediska souc¢asného
hodnoceni povazovana za relevantni.

Celkové vybor CVMP usoudil, Zze na zakladé vysoké toxicity moxidektinu pro vodni organismy, tj. na
zakladé hodnot NOEC 3,1 ng/l pro druh Daphnia magnaa NOEC 3,2 ng/l pro ryby (Pimephales
promelas), splfiuje moxidektin kritérium T. Prahova hodnota specifikovana v pokynu vyboru CVMP
ohledné hodnoceni latek typu PBT/vPvB ve veterinarnich lécivych pfipravcich
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) je NOEC nebo EC,, pro moiské nebo sladkovodni organismy méné nez
0,01 mg/I.

Zavér ohledné hodnoceni PBT

Vybor CVMP na zakladé laboratornich vysledkl usoudil, Ze moxidektin splfiuje kritéria perzistence (P),
bioakumulace (B) a toxicity (T) a nasledkem toho musi byt klasifikovan jako latka typu PBT.

Kvalitativni hodnoceni rizika PBT

Pokyn vyboru CVMP ohledné hodnoceni latek typu PBT/vPvB ve veterinarnich IéCivych pfipravcich
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) naznacuje, ze standardni pristup pouzivany ke stanoveni rizika pro
Zivotni prostfedi spojeného s veterinarnimi IéCivymi pfipravky (pfFistup zaloZeny na stanoveni kvocientu
rizika, kde je riziko charakterizovano vypoctem poméru pfedpokladané koncentrace v Zivotnim
prostredi (PEC) ku predpokladané koncentraci bez ucinku (PNEC), neni u latek klasifikovanych jako PBT
vhodny. Drzitelé rozhodnuti o registraci proto provedli kvalitativni hodnoceni rizika, tj. stanoveni
pravdépodobnosti perzistence, bioakumulace a toxicity za redlnych podminek, pficemz vzali v Givahu
pristup zalozeny na zvézeni dikazd.

Co se tyce hodnoceni perzistence, byla zohlednéna vysoka adsorpce moxidektinu na pevné Castice,
jeho metabolismus a biotransformace a abioticka degradace fotolyzou i vhodnost transformacnich

14 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.12 Earthworm Subacute
Toxicity
15 OECD guideline for the testing of chemicals no. 222: Earthworm Reproduction Test (Eisenia fetida/Eisenia andrei) - link
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studii v ptdé&. Drzitelé rozhodnuti o registraci usoudili, Ze Grovef degradace je pfi 12 °C pfili§
konzervativni a neodrazi pravdépodobnou Uroven degradace za normalnich podminek pouziti. Drzitelé
rozhodnuti o registraci tedy vznesli argument, ze primérné teploty zemského povrchu b&hem jara/léta
v prevladajicich zemédélskych oblastech Evropy jsou pravdépodobné vyssi, coz vede k rychlejsi
degradaci. Je nicméné nutno konstatovat, Ze jiné faktory, napriklad nizky obsah vihkosti, vedou také
ke snizené degradaci. Vzhledem k tomu, ze v pidé plsobi degrada¢ni mechanismy, a vzhledem

k vysoké nepohyblivosti moxidektinu v pddé& dospéli drzitelé rozhodnuti o registraci k zavéru, ze
expozice povrchovych vod moxidektinu je nepravdépodobna nebo extrémné nizka. Drzitelé rozhodnuti
o registraci dale vznesli argument, Ze bioakumulace testovana za laboratornich podminek, tj. za
podminek kontinualni expozice a pritoku, neodraZi redlnou expozici v terénu. Drzitelé rozhodnuti o
registraci celkové dospéli k zavéru, ze pravdépodobnost bioakumulace moxidektinu v rybach je dosti
nizka. Kritéria pro hodnoceni bioakumulace v sedimentu ¢&i pldnich organismech nebyla dosud
stanovena a klasifikace je zaloZena na standardni studii bioakumulace u ryb. Co se tyce vlastni toxicity
moxidektinu pro vodni organismy, jsou drZitelé rozhodnuti o registraci toho nazoru, Ze akutni ucinky,
napriklad v testu akutni toxicity u druhu D. magna, tj. Ucinky po 48 hodinach za podminek kontinualni
expozice, nelze prenést do situace v terénu. Drzitelé rozhodnuti o registraci vznesli argument, Ze za
realnych podminek je vodni expozice moxidektinu bud nepravdépodobna, nebo extrémné nizka

z d@vodu silné adsorpce moxidektinu na ptdu, nebo Ze tato expozice netrva déle nez 24 hodin

z ddvodu rychlého rozdéleni do sedimentu. ProtoZe neni pravdépodobné, Ze dojde k expozici vodnich
organismu, bude toxicita vyznamné snizena.

Vybor CVMP uznal, Zze vodni expozice mize byt nizka z ddvodu nepohyblivosti moxidektinu v plidé

a rychlého rozdé&leni do sedimentu, nasledkem &eho? se mdlZe sni¥it toxicita pro vodni organismy.
Toxicita pro organismy zijici v sedimentu je nicméné stale velmi pravdépodobna. Pfi posuzovani
perzistence za terénnich podminek vybor uznal, Ze existuji mechanismy biodegradace a ze teplota
pldy 12 °C nemusi byt reprezentativni z hlediska vech evropskych regiond. PFfi zvazovani statutu
latky typu PBT jsou nicméné stanovend kritéria zalozena na hodnoceni perzistence pfi teploté pldy
12 °C, co? je hodnota povaZovana za pridmérnou teplotu v Evropé. Transformace moxidektinu v pldé
bude za vyssich teplot skutecné rychlejsi, ale u moxidektinu byla dokonce i pfi 20 °C prokazana
perzistence v pis¢ité pidé&, jak bylo prokazano v laboratorni studii degradace v ptidach. Je nutno
konstatovat, ze teploty mohou byt také nizsi, coz vede k niz§im rychlostem degradace, a degradace

muize byt také oslabena nizkou vihkosti.

Jak je uvedeno vyse, je zavér drzitell rozhodnuti o registraci, Ze pravdépodobnost perzistence,
bioakumulace a toxicity je za realnych podminek nizka, zaloZen na teoretickych Gvahach. Udaje o
osudu a chovani moxidektinu v Zivotnim prostfedi za redlnych podminek, které by umoznovaly ovéfit
navrhovanou nizkou Uroven pravdépodobnosti vlivu na zivotni prostfedi, nejsou dostupné. Vybor CVMP
tedy usoudil, Ze k ovéFeni v rdmci pfistupu zaloZeného na zvazeni dlkazl, jak navrhuji drzitelé
rozhodnuti o registraci, a ke zhodnoceni, zda se teoretické riziko preménuje na vliv na zivotni
prostiedi, by mély byt vytvoreny Udaje o osudu a chovani moxidektinu v Zivotnim prostredi za
skutecnych podminek pouziti. Aby bylo mozné lépe pochopit skute¢nou environmentalni expozici, je
nutny cileny odb&r vzorkl v Zivotnim prostfedi po pouZiti veterinarnich Ié¢ivych pfipravk( ve formé
roztoku pro nalévani na hibet obsahujiciho 5 mg moxidektinu na ml nebo ve formé injek¢niho roztoku
obsahujiciho 100 mg moxidektinu na ml u hovéziho dobytka na pastvé po dobu tfi po sobé jdoucich let.

Prdnik a hodnoceni rizika

V rémci hodnoceni PBT je moxidektin na zékladé predloZenych laboratornich Gdajd jasné oznaden jako
latka typu PBT. Jak bylo dFive konstatovano a jak je uvedeno v pokynu vyboru CVMP ohledné
hodnoceni latek typu PBT/VPVB u veterindrnich 1é¢ivych pripravki (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), neni
kvantitativni hodnoceni rizika pro hodnoceni rizika PBT vhodné. Ve vSech Gvahach o riziku pro zivotni
prostfedi musi byt nicméné zohlednéna znalost aspektd specifického pfipravku a jeho pouziti, které
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pfispivaji ke skute¢nému priniku do Zivotniho prostiedi, napf. cesty podani (nalévani na hibet,
injek¢ni, peroralni), podminek chovu (vnitfniho, vnéjsiho, prostorové omezeného), charakteru
pozemniho/vodohospodarského chovu, uzavieného/otevieného vodniho systému, IéCby jednotlivych
zvirat / stdda, omezovani uvolfiovani do Zivotniho prosttedi, fizeni odpadd, metabolismu u cilového
zvirete, atd.

PFi Fedeni priniku veterinarnich lécivych pFipravk( obsahujicich moxidektin do Zivotniho prostiedi byly
u v3ech typl pFipravkd (pro nalévani na hitbet, injek&nich, peroralnich) vypoéteny nejhorsi scénare

u skotu, ovci a koni, zohlednujici specificky vzorec pouziti u kazdého cilového druhu a maximalni pocet
osSetreni, ktera Ize aplikovat béhem jednoho roku.

Byly pfedloZzeny komplexni vypoéty hodnot PEC pro odpovidajici kompartmenty (pldu, povrchové
vody, sediment a podzemni vody) pokryvajici skot, ovce a koné&, v€etné vstupnich cest odtoku

z pastvin a pfimého vnikani do povrchovych vod prostfednictvim exkrementt pastevnich zvitat. Jeliko?
moxidektin ma status latky typu PBT, byly také pfedloZeny scénare priniku pro ustdjena zvifata,
pokryvajici rozhazovani mrvy na ptdu.

U skotu po subkutanni cesté podani (pfipravky pro injekcni pouziti) s pouzitim davky 0,5 mg/kg
télesné hmotnosti a odpovidajicich vychozich hodnot se maximalni hodnota PEC,ychozi pro ptidu FOVNA
4,18 pg/kg suché hmotnosti. Vzhledem k hodnoté DTsg paga 222 dni pfi 12 °C byla hodnota PEC pjateay
vptgs Vypoctena jako 6,15 ug/kg suché hmotnosti pfi aplikaci dvakrat ro¢né. Jeden drzitel rozhodnuti o
registraci vypocetl hodnotu PECpjateau v sedimentu Jako 55,8 pg/kg suché hmotnosti, pfiéemz uvazoval
vychozi hodnotu DTsg gegiment V délce 1000 dni (protoZe studie voda/sediment nebyla dostupnd).

U skotu byly nejvyssi hodnoty PEC pro povrchovou vodu 0,436 ng/l pro odtok po subkutanni cesté
podani (pripravky pro injekéni pouziti) a 0,219 ng/I pro primou exkreci do povrchovych vod po mistni
(kozni) cesté podani (pfipravky pro nalévani na hibet). U ovci vedla podkoZni cesta podani (pfipravky
pro injekéni pouZiti) k hodnoté PEC oyrchova voda VE VYSi 0,122 ng/l u odtoku. U koni vedlo peroralni
podani k hodnoté PEC 0,3 ng/| pro odtok.

Drzitelé rozhodnuti o registraci provedli dalsi upfesnéni hodnot PEC u kazdého dotceného pfipravku a u
kazdého cilového Zivocigného druhu a cesty podéni pomoci aplikace modell FOCUS. Drzitelé rozhodnuti
o registraci dale vzali v Gvahu Gdaje o fekalni exkreci s cile ospravedInit navrhovana opatreni ke
zmirnéni rizik, respektive upozorné&ni. BEhem krokd vedoucich ke zpFesnéni hodnot byly také
zohlednény procesy typu sorpce na pldu nebo rozdélovani do sedimentu.

Vzhledem k dal$imu zpfesnéni hodnot PEC (FOCUX SW — vypocty a hodnoceni vzorct exkrece pro
opatreni ke zmirnéni rizik) jsou maximalni hodnoty PEC pro vyznamné environmentalni kompartmenty
shrnuty nasledovné:

Scénare pro pastviny Scénére pro staje
PEC plateau v ptige (N9/KQ) 3690 (skot, injekéni roztok obsahujici 100 mg 6100 (k@n, peroralni)
moxidektinu na ml)
PEC povrchovy odtok (NG/ml) 0,239 (skot, injekéni roztok obsahujici 100 mg 0,025 (skot, nalévani
moxidektinu na ml) na hrbet)
PEC povrchové vody pfimo 0,058 (skot, injekéni roztok obsahujici 10 mg -
(ng/ml) moxidektinu na ml)
PEC o4tok do sedimentu 325 (skot, roztok pro nalévani na hrbet obsahujici 53 (skot, nalévani na
(ng/kg) 5 mg moxidektinu na ml) hibet)
PEC sediment primo (NG/Kg)* 35 (ovce, injekéni roztok obsahujici 20 mg -

moxidektinu na ml)
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* — Vypocet hodnoty PEC pro pfimou exkreci u ovci neni podle pokynu vyboru CVMP ohledné hodnoceni vlivu
veterinarnich lé¢ivych pFipravkll na Zivotni prostfedi na podporu pokynt VICH GL6 a GL38
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) nutny, ale drZitel rozhodnuti o registraci presto vypocet proved|, aby byly

pokryty vedkeré mozné scénare.

Vybor CVMP povazuje vysledky za pfijatelné pro pouziti k odvozeni opatieni ke zmirnéni rizik pro vodni
kompartment a kompartment sedimentu.

3. Vyhodnoceni prinosti a rizik

Vyhodnoceni pFinosi

Primé lécebné prinosy

U skotu je mistni podani monopfipravkl (pouze moxidektinu) pro nalévani na hitbet uréeno k 1é¢bé
hlistd Zijicich v zaZivacim nebo dychacim traktu, stfec¢kd, véi, trudnik( a bodavek.

U skotu je mistni podani kombinovanych pfipravk{ (moxidektinu v kombinaci s triklabendazolem) pro
nalévani na hitbet uréeno k 1é¢bé hlistd Zijicich v zaZivacim nebo dychacim traktu, motolic a nékterych
infestaci Clenovci.

U skotu je podkozni podani injek&nich pFipravkd uréeno k 1é6¢bé a prevenci hlistl Zijicich v zazivacim
nebo dychacim traktu, stieckd, v&i a trudnikd.

U ovci je podkozni podani injekénich ptipravkl uréeno k 1é¢bé a prevenci hlistd Zijicich v zaZivacim
nebo dychacim traktu, larev stfe¢kd i trudnikd.

U ovdi je peroralni podani monopiipravkd uréeno k 1é¢bé a prevenci hlistd Zijicich v zaZivacim nebo
dychacim traktu.

U ovci je peroralni podani kombinovanych pfipravkd uréeno k 1é¢bé hlistd Zijicich v zazivacim nebo
dychacim traktu a infestaci zplsobenych motolicemi.

U koni a ponik{ je peroralni podani monopfipravk( uréeno k 1é&bé velkych a malych strongylidd,
skrkavek a dal$ich parazitd, napf. roup(, stfe¢kd.

U koni a ponik{ je peroralni podani kombinovanych pipravki (moxidektinu v kombinaci
s prazikvantelem) uréeno k 1é¢bé velkych a malych strongylid{, $krkavek, tasemnic a dalich parazitd,
napt. roupd, stfeckd.

M4 se za to, ze vy$e uvedeni vnitfni i vnéjsi parazité zplsobuji vyznamnou ztratu produkce a negativné
ovliviiuji pohodu zvirat.

A&koli G&innost veterinarnich lé¢ivych ptipravkl obsahujicich moxidektin nebyla v tomto procesu
pirezkoumani opakované specificky hodnocena, jsou tyto pripravky pro nalévani na hrbet, injekc¢ni

a peroralni pfipravky povazovany za ucinné veterinarni [écivé pripravky v ramci IéCby vySe uvedenych
vnitfnich i vnéjsich parazitd u skotu, ovci a koni.

Dalsi prinosy

Vzhledem k omezenému poctu rliznych t¥id endo- a ektoparaziticidnich pFipravkd a vzhledem

k principu zodpovédného pouziti, ktery pozaduje ke kontrole parazitéz pouziti rGznych t¥id
antiparazitarnich pripravk@ kvdli snizeni rizika rozvoje rezistence, jsou veterindrni Ié¢ivé pripravky
obsahujici moxidektin povazovany za vyznamnou terapeutickou moznost.
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Hodnoceni rizik

V ramci tohoto postupu prezkoumani nebyla hodnocena kvalita, bezpecnost cilovych zvifat, bezpecnost
uzivatele, riziko pro Zivotni prostiedi a rezidua.

Riziko pro zivotni prostredi

Vybor CVMP usoudil, Ze moxidektin na zakladé vysledkd laboratornich studii splfiuje kritéria
perzistence (P), bioakumulace (B) a toxicity (T) a nasledkem toho musi byt klasifikovan jako latka typu
PBT. Latky typu PTB predstavuiji riziko tam, kde nelze v dlouhodobém méritku predpovédét osud

a chovani latky v zivotnim prostfedi a jeji toxicitu. Standardni pfistup k hodnoceni rizika, u kterého je
riziko charakterizovano vypoctem poméru hodnot PEC/PNEC, proto neni u latek typu PBT vhodny, jak
je uvedeno v pokynu vyboru CVMP ohledné hodnoceni latek typu PBT/vPvB ve veterinarnich léCivych
pfipravcich (EMA/CVMP/ERA/52740/2012). Nasledkem toho nelze opatieni ke zmirnéni rizik zamérena
na kvantitativni riziko povaZovat za dostate¢na ani z hlediska eliminace rizika, ani z hlediska prevence
priniku do Zivotniho prostfedi.

Bylo pfedlozeno kvalitativni hodnoceni rizika zalozené na diskuzi o zavaznosti dikazl, které zvazovalo
pravdépodobnost perzistence, bioakumulace a toxicity za realnych podminek zivotniho prostiedi. Byl
vznesen argument, Ze laboratorni podminky, pouzivané pfi stanoveni vlastnosti PBT, nemuseji odrazet
situaci v realném svét&. Vybor vzal v Givahu, 7e degradace v piidé muze byt za vy&sich teplot rychlejsi,
e vodni toxicita a bioakumulace mohou byt snizeny z dlivodu intermitentni spide nez kontinualni
expozice a ze moxidektin se bude rychle adsorbovat na sediment. Pfedpoklad, Ze pravdépodobnost
perzistence, bioakumulace a toxicity, ke kterym dochazi za realnych environmentalnich podminek, je
nizka, je zaloZzen na teoretickych Gvahach, jak je uvedeno vySe. Nejsou dostupné Udaje o osudu

a chovani moxidektinu v Zivotnim prostfedi, které by umoznovaly ovéfeni navrhované nizké Urovné
pravdépodobnosti v realnych podminkach. Vybor CVMP tedy usoudil, Ze k ovéfeni v rdmci pFistupu
zaloZeného na zvaZeni dlkaz(, jak navrhuji drZitelé rozhodnuti o registraci, a ke zhodnoceni, zda se
teoretické riziko preménuje na vliv na zivotni prostfedi, by mély byt vytvoreny Gdaje o osudu a chovani
moxidektinu v Zivotnim prostredi za skute¢nych podminek pouziti.

Na zakladé dostupnych udajl byla zjisténa vysoka toxicita moxidektinu pro vodni organismy
a organismy sedimentu, tj. hodnota NOEC 3,1 ng/l pro Daphnia magna, hodnota NOEC 3,2 ng/I pro
ryby a hodnota NOEC 111 ug/kg suché hmotnosti pro pakomary. Bylo také pfedlozeno komplexni

hodnoceni rizika pro organismy Zijici v trusu, které uvadélo vysledné poméry rizika (PEC/PNEC) > 5000

pro mouchu Zijici v trusu a >1000 pro brouky hnojniky, coz naznacuje riziko pro faunu trusu.

Environmentalni profil alternativ

Na zakladé dostupnych udajl byl posouzen environmentalni profil terapeutickych alternativ véetné
skupiny makrocyklickych laktonl (ivermektinu, abamektinu, eprinomektinu a doramektinu) a dalich
skupin paraziticidnich pripravkd, napt. organofosfatli, syntetickych pyrethroid@ a regulatort rdstu
hmyzu. Zda se, Ze terapeutické alternativy vi¢i moxidektinu nemaji nutné priznivéjsi environmentalni

profily, zejména co se tyce toxicity pro vodni hmyz a hmyz Zijici v trusu.
Opatieni k Fizeni nebo zmirfnovani rizik

Vybor CVMP doporucil, aby s cilem zmirnit riziko pro vodni organismy a organismy sedimentu byla do
informaci o pripravku u véech dotéenych pripravkl zafazena opatieni ke zmirnéni rizik véetné ¢asl
vylu¢ovani, kdy ma mit kazdy cilovy druh omezen pfistup k vodnim tokdm. Tyto ¢asy vylucovani jsou
zaloZeny na zpresnénych kvocientech rizika se zpresnénymi hodnotami PEC.
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Pro faunu trusu nelze stanovit opatfeni pro zmirnéni rizika, ktera by splfiovala kritéria diskuzniho
dokumentu vyboru CVMP ohledné opatfeni pro zmirnéni rizika souvisejici s hodnocenim rizika
veterinarnich 1é¢ivych piipravkd pro Zivotni prostiedi (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)%*. Vybor tedy
doporucil, aby vzhledem k riziku toxickych rezidui v trusu pro faunu trusu byly do informaci o pfipravku
zafazeny varovné véty.

Vybor dale konstatoval, Ze v informacich o piipravku nékterych pripravkd pro nalévani na hibet je
upozorneéni, Ze riziko pro faunu trusu lze snizit neprovadénim IéCby v ¢asovych obdobich, ktera se
¢asoveé prekryvaji s periodami mistni vysoké aktivity broukd hnojnik{. Vybor CVMP usoudil, ze takové
upozornéni neni v souladu se spravnou zemédélskou praxi, a tudiz by mélo byt z informaci o pfipravku
odstranéno.

Vybor navic doporudil, aby informace o pripravku pro dotéené pripravky obsahovaly informace o riziku
pfedstavovaném moxidektinem z divodu jeho vlastnosti latky typu PBT a doporuéeni, aby tyto
pripravky byly podavany pouze v pripadé prokazané infestace.

Bylo konstatovano, Ze podle diskuzniho dokumentu vyboru CVMP ohledné registrace veterinarnich
Ié¢ivych pfipravk( obsahujicich latky typu PBT nebo vPvB (EMA/CVMP/448211/2015)" se ma za to, ze
environmentalni expozici snizuji dalsi opatfeni s Umyslem zajistit zodpovédné pouziti antiparazitarnich
veterinarnich 1é¢ivych piipravkl, naptiklad selektivni cilena 1é¢ba jednotlivych zvifat na Grovni farmy.
Ve svétle veskerych novych informaci Ize povazovat za vhodné, aby tato dalsi opatfreni byla

v budoucnu aplikovana.

Hodnoceni a zavéry tykajici se vyhodnoceni pFinost a rizik

Z klinického hlediska jsou za nejvhodné&jsi 1é¢ebnou alternativu vié&i moxidektinu povazovany
avermektiny, vzhledem k podobnému spektru aktivity proti vnitinim i vnéj$im druhdm parazitt

u skotu, ovci a koni. Zavedené t¥idy antiparazitarnich pFipravkd u skotu, ovci a koni kromé
makrocyklickych laktond zahrnuiji benzimidazoly, tetrahydropyrimidiny (pyrantel), imidazoltiazoly
(levamizol), derivaty amino-acetonitrilu (monepantel), spiroindoly (derkvantel). Avermektiny maji
velmi podobné Siroké spektrum aktivity, ale dosahuji ho ¢asteéné jinym mechanismem pdsobeni na
glutamatem vratkovanych receptorech typu chloridovych kanall u bunék hlistd a ¢lenovcl a pomoci
efluxnich drah na molekularni Grovni. Na druhé strané v literatute (Prichard et al, 2012)*® existuji
dlkazy o tom, Ze povaha rezistence v{¢i avermetkinim a moxidektinu neni vidy geneticky totoZna,
coz naznaduje, ze parazitdrni kmeny rezistentni vi¢i avermektindm lIze Gspés$né 1é¢it moxidektinem.
Z&vérem lze Fici, Ze stazeni veterinarnich |é¢ivych pFipravkl obsahujicich moxidektin z evropského trhu
by mohlo omezit mnoZstvi vhodnych terapeutickych alternativ, coZz neni povazovano za zadouci

z hlediska rozvoje rezistence. Vzhledem k omezenému poctu riznych tfid endo- a ektoparaziticidnich
piipravkd jsou veterinarni [é¢ivé pripravky obsahujici moxidektin vyznamnou terapeutickou
alternativou k jinym veterinarnim lé&ivym ptipravkim obsahujicim makrocyklické laktony. V tomto
okamziku je povazovano za dilezité zachovat rozhodnuti o registraci pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky
obsahujici moxidektin na evropském trhu pro 1é¢bu a kontrolu parazitéz skotu, ovci a koni, aby se
snizilo riziko rozvoje rezistence, v souladu s principy rozumného pouzivani.

Bylo zjist&no riziko pro Zivotni prostfedi, které mize byt ¢aste¢né zmirnéno vhodnymi opatienimi na
zmirnéni rizik. Je$té vyznamné&jsi je skutecnost, ze moxidektin pfedstavuje riziko z dlvodu svych

16 CVMP reflection paper on risk mitigation measures related to the environmental risk assessment of veterinary medicinal
products (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010) — link

17 CVMP reflection paper on the authorisation of veterinary medicinal products containing (potential) persistent,
bioaccumulative and toxic (PBT) or very persistent and very bioaccumulative (vPvB) substances (EMA/CVMP/448211/2015)
— link

18 prichard, R., Ménez, C., Lespine, A., 2012. Moxidectin and the avermectins: Consanguinity but not identity. International
Journal for Parasitology: Drugs Drug Resistance 2:134-53.
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vlastnosti latky typu PBT, které nelze eliminovat opatfenimi na zmirnéni rizik, pficemz nelze ani
zabranit priniku do Zivotniho prostfedi. Nejsou dostupné tdaje o osudu a chovani moxidektinu

v Zivotnim prostiedi, které by umoziiovaly ovéreni navrhované nizké urovné pravdépodobnosti

v realnych podminkach. Vybor tedy usoudil, Ze k ovéfeni v ramci pfistupu zalozeného na zvazeni
dikazd, jak je navrhovéno drziteli rozhodnuti o registraci, a ke zhodnoceni, zda se teoretické riziko
preménuje na vliv na Zivotni prostredi, je pro lepsi pochopeni skute¢né environmentalni expozice nutny
cileny odbé&r vzork{ v Zivotnim prostfedi po pouZiti veterinarnich Ié&ivych pfipravk{ ve formé roztoku
pro nalévani na hibet obsahujiciho 5 mg moxidektinu na ml nebo ve formé injek¢niho roztoku
obsahujiciho 100 mg moxidektinu na ml u hovéziho dobytka na pastvé.

Celkovy pomé&r ptinosl a rizik u veterinarnich lé&ivych pfipravk{ obsahujicich moxidektin uréenych

k podani skotu, ovcim a konim ve formé roztoku pro nalévani na hibet, injek¢ni Iékové formy

a peroralnich 1ékové formy (viz pfiloha I) je povazovan za pozitivni, pokud budou provedeny
doporucené zmény v informacich o pfipravku (viz pfiloha III). Vzhledem k potiebé cilené terénni
studie, kterd by vytvofila idaje o osudu a chovani moxidektinu v rlznych environmentélnich
kompartmentech za skutec¢nych podminek pouziti a ovéfila nizkou Uroven pravdépodobnosti
perzistence, bioakumulace a toxicity v Zivotnim prostfedi, vybor navic usoudil, Ze by mély byt ulozeny
podminky ovliviiujici rozhodnuti o registraci (viz pfiloha 1V).

Nasledné hodnoceni Gdajl vytvorenych po spinéni téchto podminek by mé&l provést vybor CVMP
z dvodu sloZitosti takto vytvorenych dajd a v zajmu zachovani sjednoceného pristupu EU
dosazeného timto postupem prezkoumani.

Udaje vytvorené po splnéni téchto podminek spolu s dalimi vyznamnymi informacemi, které mohou
byt v budoucnu dostupné, vytvofi zaklad pro nasledné hodnoceni vyborem CVMP a jeho zavéry ohledné
poméru piinosd a rizik u veterinarnich 1é¢ivych piipravkl obsahujicich moxidektin uréenych k podani
skotu, ovcich a konim ve formé roztoku pro nalévani na hibet, injek¢ni formy nebo peroralni |ékové
formy.

Zdtvodnéni zmén v souhrnech udajl o pripravku, oznaceni
na obalu a pribalovych informacich

Vzhledem k tomu, ze

e vybor CVMP usoudil, Ze na zakladé dostupnych Gdajd moxidektin podle vysledkd laboratornich
studii splfiuje kritéria perzistence, bioakumulace a toxicity a v disledku toho musi byt klasifikovan
jako perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka (PBT);

e vybor CMVP usoudil, ze veterinarni I1éCivé pripravky obsahujici moxidektin pro podani skotu, ovcim
a konim ve formé roztoku pro nalévani na hrbet, injekcni 1ékové formy a peroralni Iékové formy
jsou Gg&inné veterinarni Ié¢ivé pripravky uréené k 16¢bé vnitinich i vnéjsich parazitl u skotu, ovci
a koni;

e vybor CVMP usoudil, ze veterinarni IéCivé pfipravky obsahujici moxidektin uréené k podani skotu,
ovcim a konim ve formé roztoku pro nalévani na hibet, injekéni Iékové formy a peroralni Iékové
formy jsou dlleZitou terapeutickou alternativou, vzhledem k omezenému poctu rliznych tiid endo-
a ektoparaziticidnich pfipravk( a vzhledem k principu zodpovédného pouZiti vyZzadujicimu pouZiti
latek z rGznych tfid antiparazitarnich pfipravk( ke zvladani parazitéz za G¢elem snizeni rizika
rozvoje rezistence;

e vybor CVMP usoudil, Ye na zakladé dostupnych Gdajl byla zjisténa vysoka toxicita moxidektinu pro
vodni organismy a organismy sedimentu a riziko pro faunu trusu;
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e vybor CVMP usoudil, ze za ucelem snizeni identifikovanych rizik pro vodni organismy a organismy
sedimentu by méla do informaci o pfipravku byt zafazena opatieni pro zmirnéni rizik. Pro faunu
trusu nelze stanovit zadna opatfeni ke zmirnéni rizik, proto by v informacich o pfripravku mélo byt
uvedeno varovani. PBT status moxidektinu by mél byt navic uveden v informacich o pfipravku;

e vybor CVMP usoudil, Zze aby bylo mozné Iépe pochopit skute¢nou environmentalni expozici, je
nutny cileny odbér vzorkl v Zivotnim prostiedi po pouziti veterindrnich Ié¢ivych pripravkd ve formé
roztoku pro nalévani na hibet obsahujiciho 5 mg moxidektinu na ml nebo ve formé injekéniho
roztoku obsahujiciho 100 mg moxidektinu na ml u hovéziho dobytka na pastvé;

e vybor CVMP usoudil, Ze na zakladé Gdajd, které jsou v soucasnosti dostupné, je celkovy pomé&r
pfinosd a rizik veterinarnich 1é¢ivych pripravkl obsahujicich moxidektin uréenych k podani u skotu,
ovci a koni ve formé roztoku pro nalévani na hrbet, injek¢ni Iékové forma a peroralni Iékové formy
pozitivni, pokud budou provedeny zmény v informacich o pfipravku a podminkach rozhodnuti o
registraci;

e vybor CMVP usoudil, Ze Udaje vytvorené po spinéni téchto podminek spolu s dal3imi vyznamnymi
informacemi, které mohou byt v budoucnu dostupné, vytvofi zéklad pro nasledné hodnoceni
vyborem CVMP ohledné zavérd o poméru piinosd a rizik u veterinarnich 1é¢ivych pripravkd
obsahujicich moxidektin uréenych k podani skotu, ovcich a konim ve formé roztoku pro nalévani na
hibet, injekéni formy nebo peroralni Iékové formy;

vybor CVMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravkd obsahujicich
moxidektin ur¢enych k peroralnimu, topickému nebo subkutannimu podani u skotu, ovci a koni (viz
pfiloha I), aby bylo moZné zménit souhrny Gdajd o pFipravku, oznadeni na obalu a pfibalové informace
v souladu s doporu¢enymi zménami v informaci o pfipravku, jak je uvedeno v pfiloze III.

Podminky ovliviiujici rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v pfiloze 1V.
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Priloha III

Zmény odpovidajicich bodl souhrnti Gdajii o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalovych informaci
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A. Pro veterinarni lécCivé pripravky uvedené v priloze I jako

roztok pro nalévani na hirbet a podavané skotu obsahujici
5 mg moxidektinu na ml nebo 5 mg moxidektinu a 200 mqg

triklabendazolu na ml

Souhrn Gdaji o pripravku

U v&ech pripravkl doplfite:

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Jind opatreni tykajici se vlivu na zivotni prostredi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lééba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zaloZzena na poctu vajicek v trusu nebo na

zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvifete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

Vykaly obsahujici moxidektin vylucované na pastvé léCenymi zvifaty mohou docasné snizovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U skotu se po dobu vice neZ 2 tydn{ po 1é¢bé piipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro druhy much Zijicich

v trusu, a b&hem tohoto obdobi mlZe dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech
bylo zjisténo, Ze moxidektin mlze pfechodné ovlivnit reprodukci broukt hnojnik{; terénni studie
nicméné nenaznacuji zadné dlouhodobé Gdinky. Presto se v pripadé opakované Ié¢by moxidektinem
(i pfipravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje IéCit zvifata pokazdé na stejné pastving,
aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcéetné ryb. Pfipravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé. Vzhledem k profilu vylu¢ovani moxidektinu pfi podani ve
formé roztoku pro nalévani na hibet by IéCena zvifata neméla mit béhem prvniho tydne po Ié¢bé
pfistup k vodnim tokim.

V pFisluénych pfipadech smazte nasledujici vétu: ,Riziko pro faunu trusu mdZe byt snizeno, pokud se
lé¢ba planuje tak, aby se Casové neprekryvala s periodami mistni vysoké aktivity broukd hnojnikd".

5.3 Environmentalni vlastnosti

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku. Konkrétné
ve studiich akutni i chronické toxicity u fas, kory$d a ryb vykazoval moxidektin viéi t&émto organismim
toxicitu, pficemz byly ziskany nasledujici koncové ukazatele:
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Organismus ECso NOEC

Rasy S. capricornutum > 86,9 g/l 86,9 g/l
Korysi Daphnia magna (akutni) 0,0302 g/l 0,011 pg/l
(vodni vsi) Daphnia magna (reprodukce) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Neurceno

L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/I

P. promelas (Casna zivotni stadia) Neuplatnuje se. 0,0032 ug/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/I Neurceno

ECso: koncentrace, pti které je 50 % jedincl testovacich druh@ negativné ovlivnéno, tj. jak mortalitou, tak
subletalnimi ucinky.
NOEC: koncentrace ve studii, pfi které nejsou pozorovany zadné ucinky.

To naznaduje, Ze pokud je moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, mize to mit zavazny
a trvajici vliv na vodni organismy. Aby se toto riziko zmirnilo, je nutné dodrzet vSechna opatfeni pro
pouziti a likvidaci.

6.6 Zvlastni opatFeni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pFipravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto pFipravkl, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist. Pfipravkem nekontaminujte vodni toky.

Oznaceni na obalu:

U v8ech ptipravk{ doplfite:

0. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostfedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé¢ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zaloZzena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvifete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé lé¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U skotu se po dobu vice neZ 2 tydn{ po 1é¢bé piipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro druhy much zijicich
v trusu, a b&hem tohoto obdobi mlze dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech
bylo zjisténo, e moxidektin mlZze pfechodné ovlivnit reprodukci broukl hnojnik{; terénni studie
nicméné nenaznacuji zadné dlouhodobé Gcinky. Presto se v pripadé opakované Ié¢by moxidektinem
(i pfipravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje 1écit zvifata pokazdé na stejné pastving,
aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcetné ryb. To naznacuje, ze pokud je
moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, miZe to mit zavazny a trvajici vliv na vodni
organismy. Aby se toto riziko sniZilo, mél by se pripravek pouzivat pouze podle instrukci na etiketé.
Vzhledem k profilu vyluCovani moxidektinu pfi podani ve formé roztoku pro nalévani na hibet by
lé¢end zvitata neméla mit b&hem prvniho tydne po 1é¢bé pristup k vodnim tokdm.
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V pFisluénych pfipadech smazte nasledujici vétu: ,Riziko pro faunu trusu mdZe byt snizeno, pokud se
1é&ba pldnuje tak, aby se éasové neprekryvala s periodami mistni vysoké aktivity broukd hnojnikd".

V pripadé nedostate¢ného prostoru na etiketé:

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

U tohoto pfipravku byla zjisténa rizika pro zZivotni prostredi a plati zvlastni opatfeni. Pfed pouzitim
Ctéte pribalovou informaci.

Pribalova informace:

U v&ech pripravkl doplfite:
12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Jina opatreni tykajici se vlivu na zivotni prostredi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostiedi moxidektinu co moZna nejvice omezit. Lé&ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvifete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy, zejména vodni organismy a faunu trusu.

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé |éCenymi zvifaty mohou docasné sniZovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U skotu se po dobu vice nez 2 tydnl po 1é¢bé piipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro druhy much zijicich
v trusu, a b&hem tohoto obdobi mlZe dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech
bylo zjisténo, e moxidektin mlze prechodné ovlivnit reprodukci broukl hnojnik{; terénni studie
nicméné nenaznacuji zadné dlouhodobé dinky. Presto se v pfipadé opakované Ié¢by moxidektinem
(i pfipravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje IéCit zvifata pokazdé na stejné pastving,
aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcetné ryb. To naznacuje, ze pokud je
moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, mizZe to mit zavazny a trvajici vliv na vodni
organismy. Aby se toto riziko sniZilo, mél by se pfipravek pouzivat pouze podle instrukci na etiketé.
Vzhledem k profilu vylu¢ovani moxidektinu pfi podani ve formé roztoku pro nalévani na hibet by
lé¢end zvifata neméla mit b&hem prvniho tydne po 1é¢bé pristup k vodnim tokdm.

V pfislugnych pfipadech smazte nasledujici vétu: ,Riziko pro faunu trusu miZe byt snizeno, pokud se
1é&ba pldnuje tak, aby se Casové neprekryvala s periodami mistni vysoké aktivity broukd hnojnikd".

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

V3echen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z téchto pFipravkl, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist. PFipravkem nekontaminujte vodni toky.

O moznostech likvidace nepotfebnych Ié¢ivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.
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B. Pro veterinarni léCivé pripravky uvedené v priloze I jako
injekéni roztok a podavané skotu obsahujici 10 mqg

moxidektinu na ml nebo 100 mg moxidektinu na ml

Souhrn Gdajl o pFipravku
U véech ptipravk{ doplfite:
4.5 Zvlastni opatfieni pro pouziti

Jind opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostfedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé¢ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zaloZzena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvirete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé lé¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U skotu se po dobu vice neZ 4 tydn{ po 1é¢bé piipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencidlné toxické pro druhy much Zijicich
v trusu, a b&hem tohoto obdobi mlze dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech
bylo zji$t&no, ze moxidektin mize pfechodné& ovlivnit reprodukci broukd hnojnikd; terénni studie
nicméné nenaznacuji zadné dlouhodobé Ucinky. Pfesto se v pfipadé opakované IéCby moxidektinem
(i pfipravky ze stejné tridy anthelmintik) nedoporucuje 1éCit zvifata pokazdé na stejné pastving,
aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcéetné ryb. Pfipravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé. Vzhledem k profilu vyluc¢ovani moxidektinu pfi podani
v injeké&ni 1ékové formé by 1é¢end zvifata neméla mit b&hem 10 dnl po 1é¢bé pristup k vodnim
tokdm.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku. Konkrétné
ve studiich akutni i chronické toxicity u fas, kory$t a ryb vykazoval moxidektin vi¢i témto organismtm
toxicitu, pficemz byly ziskany nasledujici koncové ukazatele:

Organismus ECso NOEC

Rasy S. capricornutum > 86,9 g/l 86,9 g/l
Korysi Daphnia magna (akutni) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(vodni vsi) Daphnia magna (reprodukce) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Neurceno

L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/l

P. promelas (Casna zivotni stadia) Neuplatnuje se. 0,0032 ug/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/I Neurceno

ECso: koncentrace, pti které je 50 % jedincl testovacich druh@ negativné ovlivnéno, tj. jak mortalitou, tak

subletalnimi ucinky.

NOEC: koncentrace ve studii, pfi které nejsou pozorovany zadné ucinky.




To naznaduje, ¥e pokud je moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, miZe to mit zavazny
a trvajici vliv na vodni organismy. Aby se toto riziko zmirnilo, je nutné dodrzet vSechna opatfeni pro
pouziti a likvidaci.

U v&ech pripravkl doplfite:

6.6 Zvlastni opatFeni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lééivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pFipravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto pFipravkl, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist. Pfipravkem nekontaminujte vodni toky.

Oznaceni na obalu:

U v8ech ptipravk{ doplfite:

9. ZVLASTNT UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostfedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé¢ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zaloZzena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvifete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé lé¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U skotu se po dobu vice neZ 4 tydn{ po 1é¢bé piipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro druhy much Zijicich
v trusu, a b&hem tohoto obdobi mlze dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech
bylo zjisténo, e moxidektin mlZze pfechodné ovlivnit reprodukci broukl hnojnik{; terénni studie
nicméné nenaznacuji zadné dlouhodobé Udinky. Presto se v pripadé opakované Ié¢by moxidektinem
(i pfipravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje 1écit zvifata pokazdé na stejné pastving,
aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

¢ Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcéetné ryb. To naznacuje, ze pokud je
moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, miZe to mit zavazny a trvajici vliv na vodni
organismy. Aby se toto riziko sniZilo, mél by se pripravek pouzivat pouze podle instrukci na etiketé.
Vzhledem k profilu vylu¢ovani moxidektinu pfi podani v injekéni Iékové formé by Iécena zvirata
neméla mit b&hem prvnich 10 dnl po 1é¢bé pFistup k vodnim tokdm.

V pfipadé nedostatecného prostoru na etiketé:

0. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

U tohoto pfipravku byla zjisténa rizika pro zZivotni prostfedi a plati zvlastni opatfeni. Pfed pouzitim
Ctéte pribalovou informaci.
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Pribalova informace:
U véech ptipravk{ doplfite:
12. ZVLASTNI UPOZORNEN1

Jind opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostfedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé¢ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvirete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy, zejména vodni organismy a faunu trusu.

e Vykaly obsahujici moxidektin vylu¢ované na pastvé lé¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U skotu se po dobu vice nez 4 tydnl po 1é¢bé piipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencidlné toxické pro druhy much Zijicich
v trusu, a b&hem tohoto obdobi mize dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech
bylo zjisténo, e moxidektin mlze prechodné ovlivnit reprodukci broukl hnojnik{; terénni studie
nicméné nenaznacuji zadné dlouhodobé Ucinky. Presto se v pfipadé opakované IéCby moxidektinem
(i pfipravky ze stejné tridy anthelmintik) nedoporucuje 1éCit zvifata pokazdé na stejné pastving,
aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vietné ryb. To naznacuje, ze pokud je
moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, mize to mit zavazny a trvajici vliv na vodni
organismy. Aby se toto riziko snizilo, mél by se pfipravek pouzivat pouze podle instrukci na etiketé.
Vzhledem k profilu vyluCovani moxidektinu pfi podani v injek¢ni Iékové formé by |éCend zvirata
neméla mit b&hem prvnich 10 dnd po 1é&bé pfistup k vodnim tokim.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

V8echen nepouzity veterinarni l1é&ivy pFipravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto pFipravkd, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisl. Pfipravkem nekontaminuijte vodni toky.

O moznostech likvidace nepotiebnych Ié¢ivych piipravkd se poradte s vasim veterindrnim |ékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.
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C. Pro veterinarni lécivé pripravky uvedené v priloze I jako
peroralni roztok a podavané ovcim obsahujici 1 mq

moxidektinu na ml nebo 1 mg moxidektinu a 50 mg
triklabendazolu na ml

Souhrn Gdaji o pripravku
U v&ech pripravkl doplfite:
4.5 Zvlastni opatfieni pro pouziti

Jind opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé&ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajic¢ek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvirete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé |é¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U ovci se po dobu az 4 dn{ po 1é¢bé pFipravkem mohou
vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro druhy much Zijicich v trusu,
a b&hem tohoto obdobi mize dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech bylo
zjisténo, ze moxidektin mize prechodné ovlivnit reprodukci broukd hnojnikl; studie vzniklych
rezidui nicméné nenaznacuji Zzadné dlouhodobé Ucinky. Pfesto se v pfipadé opakované lécby
moxidektinem (i pfipravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje |éCit zvifata pokazdé na
stejné pastviné, aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vietné ryb. Pfipravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé. Vzhledem k profilu vyluc¢ovani moxidektinu pfi podani
v peroralni 1ékové formé ovcim by lé¢enéd zvirata neméla mit b&hem prvnich 3 dnl po 1é¢bé piistup
k vodnim tokdm.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku. Konkrétné
ve studiich akutni i chronické toxicity u fas, kory$t a ryb vykazoval moxidektin vi¢i témto organismtm
toxicitu, pficemz byly ziskany nasledujici koncové ukazatele:

Organismus ECso NOEC

Rasy S. capricornutum > 86,9 g/l 86,9 ng/l
Korysi Daphnia magna (akutni) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(vodni vsi) Daphnia magna (reprodukce) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/l Neurceno

L. macrochirus 0,620 g/l 0,52 pg/l

P. promelas (Casna zivotni stadia) Neuplatiiuje se. 0,0032 pg/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurceno

ECso: koncentrace, pfi které je 50 % jedincl testovacich druhl negativné ovlivnéno, tj. jak mortalitou, tak

subletalnimi ucinky.

NOEC: koncentrace ve studii, pfi které nejsou pozorovany zadné ucinky.




To naznaduje, ¥e pokud je moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, miZe to mit zavazny
a trvajici vliv na vodni organismy. Aby se toto riziko zmirnilo, je nutné dodrzet vSechna opatfeni pro
pouziti a likvidaci.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodfovani nepouzitého veterinarniho Iécivého pfipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

V3echen nepouzity veterinarni l1é&ivy pFipravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto pFipravkd, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisl. Pfipravkem nekontaminuijte vodni toky.

Oznaceni na obalu:

U v&ech pripravkl doplfite:

0. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé&ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvirete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

e Vykaly obsahujici moxidektin vylucované na pastvé |é¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U ovci se po dobu az 4 dn{ po 1é¢bé pFipravkem mohou
vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro druhy much Zijicich v trusu,
a b&hem tohoto obdobi mize dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech bylo
zjisténo, ze moxidektin mize prechodné ovlivnit reprodukci broukd hnojnikl; studie vzniklych
rezidui nicméné nenaznacuji Zzadné dlouhodobé ucinky. Presto se v pfipadé opakované lécby
moxidektinem (i pfipravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje IéCit zvifata pokazdé na
stejné pastving, aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy véetné ryb. Pripravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé. Vzhledem k profilu vylucovani moxidektinu pfi podani
v perordlni 1ékové formé ovcim by lé¢end zvirata neméla mit b&hem prvnich 3 dnl po 1é¢bé piistup
k vodnim tokdm.

V pfipadé nedostatecného prostoru na etiketé:

0. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

U tohoto pripravku byla zjisténa rizika pro zZivotni prostiedi a plati zvlastni opatfeni. Pfed pouzitim
Ctéte pribalovou informaci.

56/64



Pribalova informace:
U véech ptipravk{ doplfite:
12. ZVLASTNI UPOZORNEN1

Jind opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostfedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé¢ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvirete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy, zejména vodni organismy a faunu trusu.

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé lé¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U ovci se po dobu az 4 dn{ po 1é¢bé pFipravkem mohou
vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro druhy much Zijicich v trusu,
a b&hem tohoto obdobi mize dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech bylo
zjisténo, ze moxidektin mize prechodné ovlivnit reprodukci broukd hnojnikl; studie vzniklych
rezidui nicméné nenaznacuji Zzadné dlouhodobé Ucinky. Pfesto se v pfipadé opakované lécby
moxidektinem (i pripravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje Ié¢it zvifata pokazdé na
stejné pastviné, aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcetné ryb. Pfipravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé. Vzhledem k profilu vylu¢ovani moxidektinu pfi podani
v peroralni 1ékové formé ovcim by 1é¢enéa zvifata neméla mit b&hem prvnich 3 dnl po 1é&bé piistup
k vodnim tokdm.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z téchto pFipravkl, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisQ. Pfipravkem nekontaminuijte vodni toky.

O moznostech likvidace nepotiebnych Ié¢ivych piipravkd se poradte s vasim veterinarnim |ékafem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.
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D. Pro veterinarni lécivé pripravky uvedené v priloze I jako
injekcni roztok a podavané ovcim obsahujici 10 mg

moxidektinu na ml nebo 20 mg moxidektinu na ml

Souhrn Gdaji o pripravku
U véech ptipravk{ doplfite:
4.5 Zvlastni opatfieni pro pouziti

Jind opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lééba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajic¢ek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvirete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé |é¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U ovci se po dobu vice nez 4 tydni po [é¢bé pfipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencidlné toxické pro druhy much Zijicich
v trusu, a b&hem tohoto obdobi mlZe dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech
bylo zjisténo, ze moxidektin mlze prechodné ovlivnit reprodukci broukl hnojnik{; studie vzniklych
rezidui nicméné nenaznacuji Zzadné dlouhodobé Ucinky. Pfesto se v pfipadé opakované lécby
moxidektinem (i pfipravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje IéCit zvifata pokazdé na
stejné pastviné, aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vietné ryb. Pripravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé. Vzhledem k profilu vyluc¢ovani moxidektinu pfi podani
v injekéni 1ékové formé ovcim by lé¢end zvirata neméla mit b&hem prvnich 11 dnd po [é¢bé pristup
k vodnim tokdm.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku. Konkrétné
ve studiich akutni i chronické toxicity u fas, kory$t a ryb vykazoval moxidektin vi&i témto organismim
toxicitu, pricemz byly ziskany nasledujici koncové ukazatele:

Organismus ECso NOEC

Rasy S. capricornutum > 86,9 g/l 86,9 ng/l
Korysi Daphnia magna (akutni) 0,0302 g/l 0,011 pg/l
(vodni vsi) Daphnia magna (reprodukce) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Neurceno

L. macrochirus 0,620 g/l 0,52 pg/I

P. promelas (Casna zivotni stadia) Neuplatiiuje se. 0,0032 pg/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurceno

ECso: koncentrace, pfi které je 50 % jedincl testovacich druhl negativné ovlivnéno, tj. jak mortalitou, tak

subletalnimi ucinky.

NOEC: koncentrace ve studii, pfi které nejsou pozorovany zadné ucinky.




To naznaduje, ¥e pokud je moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, miZe to mit zavazny
a trvajici vliv na vodni organismy. Aby se toto riziko zmirnilo, je nutné dodrzet vSechna opatfeni pro
pouziti a likvidaci.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodrovani nepouzitého veterinarniho Iécivého pfipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

V8echen nepouzity veterinarni l1é¢ivy pFipravek nebo odpad, ktery pochazi z té&chto p¥ipravkd, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisG. PFipravkem nekontaminujte vodni toky.

Oznaceni na obalu:

U v&ech pripravkl doplfite:

0. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostiedi moxidektinu co moZzna nejvice omezit. Lé&ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvirete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé |é¢enymi zvifaty mohou docasné sniZovat
mnozstvi organismu Zivicich se trusem. U ovci se po dobu vice nez 4 tydnd po [é¢bé pripravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencidlné toxické pro druhy much Zijicich
v trusu, a b&hem tohoto obdobi miZe dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech
bylo zjisténo, ze moxidektin mlze prechodné ovlivnit reprodukci broukl hnojnik{; studie vzniklych
rezidui nicméné nenaznacuji Zzadné dlouhodobé Ucinky. Presto se v pfipadé opakované lécby
moxidektinem (i pfipravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje |éCit zvifata pokazdé na
stejné pastviné, aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vietné ryb. Pfipravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé. Vzhledem k profilu vyluc¢ovani moxidektinu pfi podani
v injekéni 1ékové formé ovcim by lé¢end zvirata neméla mit b&hem prvnich 11 dnd po [é¢bé pristup
k vodnim tokdm.

V pfipadé nedostatecného prostoru na etiketé:

0. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

U tohoto pripravku byla zjisténa rizika pro Zivotni prostiedi a plati zvlastni opatfreni. Pfed pouzitim
Ctéte pribalovou informaci.
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Pribalova informace:
U véech ptipravk{ doplfite:
12. ZVLASTNI UPOZORNEN1

Jind opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostfedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé¢ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvirete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy, zejména vodni organismy a faunu trusu.

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé lé¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U ovci se po dobu vice nez 4 tydnl po 1é¢bé& pFipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro druhy much Zijicich
v trusu, a b&hem tohoto obdobi mlze dochazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech
bylo zjisténo, ze moxidektin mlze prechodné ovlivnit reprodukci brouklt hnojnik{; studie vzniklych
rezidui nicméné nenaznacuji Zzadné dlouhodobé Ucinky. Pfesto se v pripadé opakované lécby
moxidektinem (i pripravky ze stejné tfidy anthelmintik) nedoporucuje 1écit zvifata pokazdé na
stejné pastviné, aby se mohly populace fauny trusu zotavit.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vietné ryb. Pfipravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé. Vzhledem k profilu vyluc¢ovani moxidektinu pfi podani
v injekéni 1ékové formé ovcim by lé¢ena zvifata neméla mit b&hem prvnich 11 dnd po [é¢bé& pFistup
k vodnim tokdm.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z téchto pFipravkl, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisd. Pfipravkem nekontaminujte vodni toky.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é&ivych piipravkd se poradte s vasim veterinarnim Iékafem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.
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E. Pro veterinarni léCivé pripravky uvedené v priloze I jako
peroralni gel a podavané konim a ponikiim obsahujici

18,92 mg moxidektinu na gram nebo 19,5 mg moxidektinu
a l1l21.7 prazikvantelu na gram

Souhrn Gdaji o pripravku
U v&ech pripravkl doplfite:
4.5 Zvlastni opatfieni pro pouziti

Jind opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostfedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé¢ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zaloZzena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na GUrovni zvifete a/nebo stada. Kvili omezeni priniku moxidektinu do
povrchovych vod a na zakladé profilu vylucovani moxidektinu pfi podani ve formé peroralni Iékové
formy konim by Ié¢end zvirata neméla mit b&hem prvniho tydne po 1é¢bé pfistup k vodnim tokdm.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé |é¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U koni se po dobu vice neZ 1 tydne po 1é¢bé pFipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro brouky hnojniky

a mouchy zijici v trusu, a mize dochézet k poklesu mnozstvi fauny trusu.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcéetné ryb. Pfipravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku. Konkrétné
ve studiich akutni i chronické toxicity u fas, kory$t a ryb vykazoval moxidektin vi¢i témto organismtm
toxicitu, pficemz byly ziskany nasledujici koncové ukazatele:

Organismus ECso NOEC

Rasy S. capricornutum > 86,9 g/l 86,9 g/l
Korysi Daphnia magna (akutni) 0,0302 g/l 0,011 pg/l
(vodni vsi) Daphnia magna (reprodukce) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Neurceno

L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/l

P. promelas (Casna zivotni stadia) Neuplatiiuje se. 0,0032 pg/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurceno

ECso: koncentrace, pfi které je 50 % jedincl testovacich druhl negativné ovlivnéno, tj. jak mortalitou, tak
subletalnimi ucinky.
NOEC: koncentrace ve studii, pfi které nejsou pozorovany zadné ucinky.

To naznacuje, ze pokud je moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, mdze to mit zavazny
a trvajici vliv na vodni organismy. Aby se toto riziko zmirnilo, je nutné dodrzet vSsechna opatfeni pro
pouziti a likvidaci.
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6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodrovani nepouzitého veterinarniho Iécivého pfipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pFipravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto pFipravkl, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisl. Pfipravkem nekontaminujte vodni toky.

Oznaceni na obalu:

U v&ech pripravkl doplfite:

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lééba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajic¢ek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvifete a/nebo stada. Kvili omezeni priniku moxidektinu do
povrchovych vod a na zakladé profilu vylucovani moxidektinu pfi podani ve formé peroraini Iékové
formy konim by lé¢end zvifata neméla mit b&hem prvniho tydne po Ié¢bé ptistup k vodnim tokdm.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé lé¢enymi zvifaty mohou docasné sniZovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U koni se po dobu vice neZ 1 tydne po 1é¢bé pFipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro brouky hnojniky

a mouchy Zijici v trusu, a mGZe dochazet k poklesu mnoZstvi fauny trusu.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy véetné ryb. Pfipravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé.

V pripadé nedostatecného prostoru na etiketé:

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

U tohoto pfipravku byla zjisténa rizika pro zZivotni prostfedi a plati zvlastni opatfeni. Pfed pouzitim
Ctéte pribalovou informaci.
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Pribalova informace:
U véech ptipravk{ doplfite:

12. ZVLASTNI UPOZORNEN1

Jind opatreni tykajici se vlivu na zivotni prostredi

Moxidektin splfiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
dlvodu je nutné expozici Zivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lé&ba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zaloZzena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Urovni zvifete a/nebo stada. Kvili omezeni priniku moxidektinu do
povrchovych vod a na zakladé profilu vylucovani moxidektinu pfi podani ve formé peroraini Iékové
formy konim by Ié¢end zvirata neméla mit b&hem prvniho tydne po 1é¢bé pFistup k vodnim tokdm.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy, zejména vodni organismy a faunu trusu.

e Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé lé¢enymi zvifaty mohou docasné sniZzovat
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem. U koni se po dobu vice nez 1 tydne po 1é¢bé pFipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro brouky hnojniky

a mouchy Zijici v trusu, a mGZe dochazet k poklesu mnoZstvi fauny trusu.

e Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vietné ryb. Pripravek by se mél
pouzivat pouze podle instrukci na etiketé.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterindrni Ié¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z té&chto pripravk{, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisd. Pfipravkem nekontaminujte vodni toky.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkd se poradte s vasim veterinarnim Iékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
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Priloha IV

Podminky rozhodnuti o registraci

Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci by méli spinit nasledujici podminky:

Podminky

Datum

Méla by byt provedena terénni studie, v ramci které budou vytvoreny
udaje o osudu a chovani moxidektinu v rﬁzm'/ch environmentalnich
matricich za skute¢nych podminek pouziti veterinarnich 1éCivych

v o s ’ e v o . 7 v v ey s e
pripravku podavanych pastevnim zvifatum k prevenci/lécbée parazitarnich
infestaci. Terénni studie by méla splfiovat nasledujici kritéria:

Mél by byt pouzit roztok pro nalévani na hrbet obsahujici 5 mg
moxidektinu na ml nebo injekéni roztok obsahujici 100 mg
moxidektinu na ml u hovéziho dobytka na pastvé, protoze se jedna o
realisticky nejhorsi scénar priniku.

Studie by méla trvat tfi po sobé jdouci roky, aby byla zohlednéna
sezénni a meziro¢ni variabilita.

Studie by méla byt provedena v jednom ¢i ve vice geografickych
regionech Evropy, které predstavuji nejhorsi scénar klimatickych

a epidemiologickych podminek a které priléhaji k malym vodnim
plocham. Pokud bude studie provedena v jednom geografickém
regionu, musi drzitelé rozhodnuti o registraci zdGvodnit, Ze se jedna o
skute¢né nejhorsi scénar.

Vyskyt moxidektinu je nutné zvazit v riznych cilovych matricich,
napfiklad v trusu, povrchovych vodach / suspendovanych ¢asticich,
sedimentu a pUdé.

Hlasit by se mély nasledujici nalezy:

koncentrace moxidektinu v rdiznych cilovych matricich,

Udaje naznacujici sezénni kolisani koncentraci moxidektinu z divodu
rzné teploty, vihkosti, vlastnosti ptidy, a pokud je to mozné,
i regionalni odchylky,

znamky trendu, tedy vzestupu/poklesu koncentraci nebo plateau
koncentraci.

Do 60 mésicd od
rozhodnuti Komise pro
tento postup

Vyboru CVMP by mély byt predlozeny podrobné informace tykajici se
planu (protokolu) terénni studie vcetné navrhu ¢asového planu pro
predkladani pribéznych zprav.

Do 12 mésicd od
rozhodnuti Komise pro
tento postup

ZavérecCna zprava ze studie musi byt predloZzena vyboru CVMP
k posouzeni.

Do 60 mésicd od
rozhodnuti Komise pro
tento postup

Vyse uvedena data by méla byt vyboru CVMP predloZzena k hodnoceni do 5 let po vydani rozhodnuti
komise ohledné tohoto postupu pfezkoumani.
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