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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovedi tykajici se vlivu veterinarnich |éCivych
piipravk( obsahujicich moxidektin pouZivanych u skotu,
ovci a koni na zivotni prostredi

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/116)

Dne 11. kvétna 2017 dokondila Evropska agentura pro |écivé pripravky prezkoumani peroralnich,
lokalnich a injek&nich veterinarnich pfipravk( obsahujicich moxidektin pouZivanych u skotu, ovci a
koni. Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, zZe tyto |écivé pripravky
mohou mit dlouhodoby dopad na Zivotni prostfedi z dlivodu svych perzistentnich, bioakumulativnich a
toxickych (PBT) vlastnosti. Vybor CVMP proto doporucil, aby do informaci o pfipravku byla zahrnuta
opatieni ke zmirnéni environmentalnich rizik, jakoZ i upozornéni. Dale byla pro rozhodnuti o registraci
udélena podminka za Ucelem ziskani terénnich Gdajd, aby bylo mozné zjistit, zda Ize za stavajicich
podminek pouziti a pfislusnych environmentalnich podminek predchazet nebezpecdi vyplyvajicimu z PBT
vlastnosti t&chto pFipravkd.

Co je moxidektin?

Moxidektin je Sirokospektralni antiparazitikum, které se bézné pouziva k I1é¢bé a prevenci parazitarnich
infekci (jako jsou skrkavky, motolice a vSi) u zvirat uréenych k produkci potravin i u doméacich zvirat.

v

Proc byly veterinarni lécivé pripravky obsahujici moxidektin
prezkoumavany?

Dne 22. fijna 2015 zahajil pfisluny némecky organ pfezkoumani veterinarnich Ié¢ivych pfipravk{
obsahujicich moxidektin vzhledem k obavam, e moxidektin mdZe mit PBT vlastnosti, a mohl by tedy
predstavovat zavazné riziko pro zivotni prostiedi.

Vybor CVMP byl pozadan, aby posoudil, zda moxidektin splfiuje klasifikac¢ni kritéria pro latky typu PBT,
a aby v pfripadé potfeby vydal doporuceni tykajici se vhodnych opatieni pro prevenci expozice zivotniho
prostredi.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Které udaje vybor CVMP prezkoumal?

Vybor CVMP prezkoumal dostupné udaje o PBT vlastnostech moxidektinu. Tyto Udaje zahrnovaly data
od spolecnosti a z publikované literatury.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni aktualné dostupnych tdajl z laboratornich studii dospé&l vybor CVMP k zavéru,
ze moxidektin spliuje kritéria pro klasifikaci latky typu PBT a Ze jeho pouziti predstavuje riziko pro
Zivotni prostredi.

Vybor CVMP rovnéz poznamenal, ze veterinarni |éCivé pFipravky obsahujici moxidektin jsou Uc¢innou a
dlleZitou terapeutickou moznosti pro Ié¢bu vnitinich a vnéj&ich parazitl u skotu, ovci a koni.

S cilem minimalizovat zjisténa rizika pro zivotni prostfedi vybor CVMP doporudil opatfeni ke zmirnéni
rizika a upozornéni, ktera maji byt zahrnuta do informaci o pfipravku, véetné opatreni, aby 1é¢ba byla
provadéna pouze v pripadé potfeby a méla by byt zaloZena na vysetfeni vykall nebo hodnoceni rizika
napadeni na Urovni zvifete nebo stada. Vybor CVMP rovnéz dospél k zavéru, ze drzitelé rozhodnuti o
registraci by méli zjistit, zda je v rdmci pfislusnych environmentalnich podminek pro pouziti moxidektin
detekovan v mistnim prostiedi. Vybor CVMP doporucil odebrat vzorky z pFislusnych slozek zZivotniho
prostiedi po pouziti roztoku pro nalévani na hibet — pour-on v koncentraci 5 mg/ml nebo injekéniho
roztoku v koncentraci 100 mg/ml u hovéziho dobytka na pastvinach. Odbér vzorkd umozni ziskat dalsi
Udaje pro posouzeni expozice moxidektinu v Zivotnim prostfedi a bude podminkou pro zachovani
registraci téchto veterinarnich 1é¢ivych pripravkl v EU.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 25. zafi 2017.
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