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Anhang I 

Verzeichnis der Bezeichnungen, Darreichungsformen, 
Stärken der Tierarzneimittel, Zieltierarten, Arten der 
Anwendung und Antragsteller/Inhaber der Genehmigungen 
für das Inverkehrbringen in den Mitgliedstaaten 
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Österreich Continental Farmaceutica SPRL  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

EQUIMOXECTIN 18,92 
mg/g, Gel zum 
Eingeben für Pferde und 
Ponys 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Österreich Zoetis Österreich GmbH  
Floridsdorfer Hauptstrasse 1  
1210 Wien  
Austria 

EQUEST PRAMOX 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g Gel 
zum Eingeben für 
Pferde 

Moxidectin, 
Praziquatel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben  

Österreich Zoetis Österreich GmbH  
Floridsdorfer Hauptstrasse 1  
1210 Wien  
Austria 

EQUEST 18,92 mg/g, 
Gel zum Eingeben für 
Pferde und Ponys 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Österreich Zoetis Österreich GmbH  
Floridsdorfer Hauptstrasse 1  
1210 Wien  
Austria 

Cydectin TriclaMox 1 
mg/ml + 50 mg/ml 
Lösung zum Eingeben 
für Schafe 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml 
50 mg/ml 

Schafe Zum Eingeben  

Österreich Zoetis Österreich GmbH  
Floridsdorfer Hauptstrasse 1  
1210 Wien  
Austria 

Cydectin 1 mg/ml - 
Lösung zum Eingeben 
für Schafe 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Österreich Continental Farmaceutica SPRL  
Rue Laid Burniat 1,   
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox 19,5 mg/g 
+121,7 mg/g Gel zum 
Eingeben für Pferde 

Moxidectin, 
Praziquatel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben  

Österreich Zoetis Österreich GmbH  
Floridsdorfer Hauptstrasse 1  
1210 Wien  
Austria 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
Lösung zum Aufgießen 
für Rinder 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Österreich Zoetis Österreich GmbH  
Floridsdorfer Hauptstrasse 1  
1210 Wien  
Austria 

CYDECTIN 5 mg/ml 
POUR-ON - Lösung zum 
Übergießen für Rinder 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Belgien Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Cydectin 1% m/v Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan  

Belgien Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Cydectin 0,1% Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Belgien Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Cydectin 0,5% Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Belgien Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Cydectin 10% LA Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan  

Belgien Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Cydectin Triclamox 1 
mg/ml+50 mg/ml 
solution orale pour 
ovins 

Moxidectin,  
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml 

Schafe Zum Eingeben  

Belgien Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
solution pour-on pour 
bovins 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Belgien Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equest Gel Oral Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Belgien Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equest Pramox gel oral Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben 

Belgien Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equimoxectin gel oral Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Belgien Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox gel oral Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Belgien Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest oral gel Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Tschechisch
e Republik 

Zoetis Česká republika s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

Equest 18,92 mg/g 
perorální gel 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Tschechisch
e Republik 

Zoetis Česká republika s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

Equest Pramox 
perorální gel 

Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  
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Genehmigung für das 
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rm 

Stärke Zieltierart Art der 
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Tschechisch
e Republik 

Zoetis Česká republika s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

Equipramox perorální 
gel 

Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben  

Dänemark Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin Pour-On Vet. Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Dänemark Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin TriclaMox Moxidectin,  
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml 

Schafe Zum Eingeben  

Dänemark Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin TriclaMox Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Dänemark Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin Vet. Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan  

Dänemark Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin Vet. Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben 

Dänemark Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Equest Pramox Vet. Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben 
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Dänemark Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Equest Vet. Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Dänemark Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equimoxectin Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Dänemark Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben 

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

Equest 2% Oral Gel for 
Horses 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben 

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

Equest Pramox Oral Gel Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Estland Continental Farmaceutica             
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Finnland  Zoetis Finland Oy  
Tietokuja 4   
00330 Helsinki   
Finland  

Cydectin Pour-On vet  Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Finnland  Zoetis Finland Oy  
Tietokuja 4   
00330 Helsinki   
Finland  

Equest Pramox Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Finnland  Zoetis Finland Oy  
Tietokuja 4   
00330 Helsinki   
Finland  

Equest vet Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben 

Finnland  Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equimoxectin vet Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Finnland  Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox vet Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Frankreich ZOETIS France  
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France  

EQUEST GEL ORAL Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg / g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Frankreich ZOETIS France  
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

EQUEST PRAMOX Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Frankreich ZOETIS France  
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

MOXIQUEST GEL ORAL Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben 

Frankreich Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

EQUIMOXECTIN 18,92 
MG/G GEL ORAL POUR 
CHEVAUX ET PONEYS 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Frankreich Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

EQUIPRAMOX 19,5 
MG/G + 121,7 MG/G 
GEL ORAL 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 1 % 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR BOVINS 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan  

Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 0,1 % 
SOLUTION ORALE 
POUR OVINS 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 0,5 % 
SOLUTION POUR-ON 
POUR BOVINS 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 1 % 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR OVINS 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Schafe Subkutan  

Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 10 % LA 
POUR BOVINS 

Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan  

Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

CYDECTINE LA 20 
MG/ML SOLUTION 
INJECTABLE POUR 
OVINS 

Moxidectin Injektionslösung 20 mg/ml Schafe  Subkutan  

Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France  

CYDECTINE TRICLAMOX 
1 MG/ML + 50 MG/ML 
SOLUTION BUVABLE 
POUR OVINS 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ ml 

Schafe Zum Eingeben  

Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

ZERMEX 2% LA 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR OVINS 

Moxidectin Injektionslösung 20 mg/ml Schafe Subkutan  
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Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
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Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

ZERMEX 10 % LA 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR BOVINS 

Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan  

Frankreich ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue  
75014 Paris 
France 

CYDECTINE TRICLAMOX 
5 MG/ML + 200 MG/ML 
SOLUTION POUR POUR-
ON POUR BOVINS 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen  

5 mg/ml  
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Frankreich Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

ZERMEX 5 MG/ML 
SOLUTION POUR-ON 
POUR BOVINS 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Frankreich Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

ZERMEX 1 MG/ML 
SOLUTION ORALE 
POUR OVINS 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Deutschland CC-Pharma GmbH  
In den Feldern 2  
D-54570 Densborn 
Germany 

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 

Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Deutschland Continental Farmaceutica s.p.r.  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

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

Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  
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Anwendung 

Deutschland Continental Farmaceutica s.p.r.  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equimoxectin 18,92 
mg/g 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Deutschland Zoetis Deutschland GmbH  
Schellingstr. 1  
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 1% 
Injektionslösung 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan  

Deutschland Zoetis Deutschland GmbH  
Schellingstraße 1  
D-10785 Berlin 
Germany 

Equest Orales Gel Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde Zum Eingeben  

Deutschland Zoetis Deutschland GmbH  
Schellingstraße 1  
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 0.1% orale 
Lösung für Schafe 

Moxidectin Suspension zum 
Eingeben 

1 mg/ml  Schafe Zum Eingeben  

Deutschland Zoetis Deutschland GmbH  
Schellingstraße 1  
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 10% LA für 
Rinder 

Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan 

Deutschland Zoetis Deutschland GmbH  
Schellingstraße 1  
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin TriclaMox 1 
mg/ml + 50 mg/ml 
Lösung zum Eingeben 
für Schafe 

Moxidectin,  
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml 

Schafe Zum Eingeben  

Deutschland Zoetis Deutschland GmbH  
Schellingstraße 1  
D-10785 Berlin 
Germany 

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 

Moxidectin,  
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben 
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Deutschland Zoetis Deutschland GmbH  
Schellingstraße 1  
D-10785 Berlin 
Germany 

Zermex 1 mg/ml Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben 

Deutschland Zoetis Deutschland GmbH  
Schellingstraße 1  
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
Lösung zum Aufgießen 
für Rinder 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Deutschland Zoetis Deutschland GmbH  
Schellingstraße 1  
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 0,5% Pour-on Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN cattle Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan 

Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN oral sheep Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben 

Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN pour on 
cattle 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 
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Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN 1% Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Schafe Subkutan 

Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN LA Cattle Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan  

Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN 2% sheep Moxidectin Injektionslösung 20 mg/ml Schafe Subkutan 

Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN TRICLAMOX 
SHEEP 

Moxidectin,  
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml 

Schafe Zum Eingeben  

Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN TRICLAMOX 
CATTLE 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 
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Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

EQUEST ORAL GEL Moxidectin  Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Griechenlan
d 

ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece  

EQUEST PRAMOX Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben 

Ungarn Zoetis Hungary Kft.  
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
Hungary 

Cydectin 1% oldatos 
injekció juhok részére 
A.U.V. 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Schafe Subkutan 

Ungarn Zoetis Hungary Kft.  
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
Hungary 

Equest oral gél A.U.V. Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde Zum Eingeben  

Ungarn Zoetis Hungary Kft.  
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
Hungary 

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 
oral gél A.U.V. 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Ungarn Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox 19,5 mg/g 
+ 121,7 mg/g oral gél 
A.U.V.  

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  
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Island Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin TriclaMox Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml 
50 mg/ml 

Schafe Zum Eingeben  

Island Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Equest Pramox vet. Moxidectin, 
Praziquantel  

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben  

Island Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox vet. Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben  

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland  

Cydectin 0.1% w/v oral 
solution for sheep. 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben 

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

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

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

Cydectin 1% w/v 
Injectable Solution for 
Sheep 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Schafe Subkutan 

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

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

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan 
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Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

Cydectin 10% LA 
Solution for Injection 
for Cattle. 

Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan  

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

CYDECTIN 20 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Injektionslösung 20 mg/ml Schafe  Subkutan 

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

Cydectin TriclaMox 
1mg/ml + 50 mg/ml 
Oral Solution for sheep. 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml 
50 mg/ml 

Schafe Zum Eingeben  

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
Pour-on Solution for 
cattle. 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

EQUEST ORAL GEL, 
18.92 mg/g, oral gel for 
horses and ponies 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

Equest Pramox Oral 
Gel. 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Irland Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

EQUIMOXECTIN 18.92 
mg/g, oral gel for 
horses and ponies. 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18.92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  
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Irland Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox 19.5 mg/g 
+ 121.7 mg/g oral gel. 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Irland Chanelle Pharmaceuticals 
Manufacturing Ltd. 
Loughrea, Co. Galway 
Ireland  

Moxodectin 1 mg/ml 
oral solution for sheep 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Irland Chanelle Pharmaceuticals 
Manufacturing Ltd. 
Loughrea, Co. Galway 
Ireland 

Symec 1 mg/ml oral 
solution for sheep 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

MOXIGRO 1 mg/ml Oral 
Solution for Sheep. 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Irland Zoetis Ireland Limited  
25/28 North Wall Quay  
Dublin 1 
Ireland 

MOXIGRO 5 mg/ml 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Irland Norbrook Laboratories Limited  
Station Works Newry  
Co. Down, BT35 6JP  
Northern Ireland 

Tauramox 5 mg/ml 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Italien Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

EQUIPRAMOX Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  
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Italien Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

EQUIMOXECTIN Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 0,1% 
SOLUZIONE ORALE PER 
PECORE 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 1% 
INIETTABILE BOVINI 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan  

Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

EQUEST GEL ORALE Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN TRICLAMOX 
SOLUZIONE ORALE PER 
PECORE 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml 
50 mg/ml 

Schafe Zum Eingeben  

Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 0,5% POUR-
ON 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 1% 
SOLUZIONE 
INIETTABILE PER OVINI 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Schafe Subkutan 
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Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

EQUEST PRAMOX GEL 
ORALE 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde Zum Eingeben 

Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 2% LA PER 
OVINI 

Moxidectin Injektionslösung 20 mg/ml Schafe Subkutan  

Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 10% LA Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan  

Italien Zoetis Italia S.r.l.  
Via Andrea Doria, 41 M  
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN TRICLAMOX 
POUR-ON PER BOVINI 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml  
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Lettland Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

Equest Pramox Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Lettland Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Litauen Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

EQUIPRAMOX 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g, 
geriamasis gelis  

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  
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Litauen Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUEST PRAMOX, 
geriamasis gelis  

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Litauen Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUEST, 18,92 mg/g, 
geriamasis gelis 
arkliams  

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde Zum Eingeben  

Luxemburg Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 0.1% sol orale 
ovins 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Luxemburg Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

Cydectin 0.5% pour-on 
bovins  

Moxidectin  Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Luxemburg Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 1% Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan  

Luxemburg Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 10% LA  Moxidectin Injektionslösung  100 mg/ml  Rinder  Subkutan  

Luxemburg Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin Triclamox 
bovins 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Transdermale 
Lösung 

5 mg/ml  
200 mg/ml  

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 
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Luxemburg Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin triclamox 
ovins 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml  

Schafe Zum Eingeben  

Luxemburg Zoetis Belgium SA   
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest 18.92 mg/g gel 
oral  chevaux, poneys 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys  

Zum Eingeben  

Luxemburg Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest pramox gel oral  Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Norwegen Zoetis Finland Oy                 
Tietokuja 4                                   
00330 Helsinki                         
Finland 

Equest Pramox vet Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Norwegen Zoetis Finland Oy                 
Tietokuja 4                                   
00330 Helsinki                         
Finland 

EQUEST VET Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde Zum Eingeben  

Norwegen Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox vet Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Polen Zoetis Polska Sp. z o. o.   
ul. Postępu 17 B  
02-676 Warszawa   
Poland 

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 
oral gel 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  
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Portugal Zoetis Portugal, Lda.   
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal 

Cydectin 0,5% Solução 
para unção contínua 
para bovinos 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Portugal Zoetis Portugal, Lda.   
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal  

Cydectin 1% Solução 
Injectável para bovinos 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan  

Portugal Zoetis Portugal, Lda.   
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal 

Cydectin TriclaMox 1 
mg/ml + 50 mg/ml 
Solução Oral para 
Ovinos 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml  

Schafe Zum Eingeben  

Portugal Zoetis Portugal, Lda.   
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
solução para unção 
contínua para bovinos 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Portugal Zoetis Portugal, Lda.   
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal 

EQUEST GEL ORAL, 
18,92 mg/g, gel oral 
para cavalos e póneis 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben  

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys  

Zum Eingeben  

Portugal Zoetis Portugal, Lda.   
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal  

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g Gel 
oral para cavalos 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde  Zum Eingeben  

Rumänien Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUEST GEL ORAL 
18,92 mg/g 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g  Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  
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Slowakei Zoetis Česká republika, s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

Equest 18,92 mg gél na 
perorálne použitie 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Slowakei Zoetis Česká republika, s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

EQUEST PRAMOX 
perorálny gél 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Slowakei Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox perorálny 
gél 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Slowenien Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

CYDECTIN 0,5 % POUR 
ON kožni poliv, 
raztopina za govedo 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Slowenien Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
kožni poliv, raztopina 
za govedo 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Slowenien Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

EQUEST 18,92 mg/g 
peroralni gel za konje in 
ponije 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Slowenien Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 
peroralni gel 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  
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Slowenien Continental Farmaceutica, 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox 19,5 mg/g 
+ 121,7 mg/g peroralni 
gel 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN SOLUCIÓN 
INYECTABLE AL 1% 
PARA GANADO VACUNO 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan 

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN SOLUCIÓN 
ORAL AL 0,1% 
PESO/VOLUMEN PARA 
GANADO OVINO 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben 

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN POUR-ON AL 
0,5% P/V PARA 
GANADO VACUNO  

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN SOLUCIÓN 
INYECTABLE AL 1% 
PARA GANADO OVINO 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Schafe Subkutan  
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Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

EQUEST GEL ORAL 
18,92 mg/g, gel oral 
para caballos y ponis 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN 10% L.A. 
PARA GANADO VACUNO 

Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan 

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

EQUEST PRA-MOX Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde  Zum Eingeben 

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN LARGA 
ACCION 20 mg/ml 
PARA OVINO  

Moxidectin Injektionslösung 20 mg/ml Schafe Subkutan  

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN TRICLAMOX 
1 mg/ml +50 mg/ml 
SOLUCION ORAL PARA 
OVINO 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml 

Schafe Zum Eingeben  
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN TRICLAMOX 
5 mg/ml + 200 mg/ml 
SOLUCIÓN POUR-ON 
PARA BOVINO 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Spanien Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

EQUIMOXECTIN 18,92 
mg/g gel oral para 
equino y ponis 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Spanien Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

EQUIPRA-MOX 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g gel 
oral 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Spanien Zoetis Spain, S.L.  
Avda. de Europa 20 B  
Parque Empresarial La Moraleja  
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

BIODECTIN Moxidectin, 
Clostridium 
septicum, 
Clostridium 
perfringens D, 
Clostridium 
tetani, 
Clostridium 
novyi, 
Clostridium 
chauvoei, 
Corynebacteriu
m 
pseudotubercul
osis  

Injektionslösung 5 mg/ml; 
2,5 IU; 
5, 0 IU; 
2,5 IU; 
3,5 IU; 
9/10 % 
protection, 
0,05 EIAU 

Schafe Subkutan 
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Schweden Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin vet. Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Schweden Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Triclamox vet. Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml  

Schafe Zum Eingeben  

Schweden Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin® vet Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde Zum Eingeben  

Schweden Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin comp vet. Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Schweden Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equimoxectin vet Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde Zum Eingeben  

Schweden Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox vet Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Niederlande Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

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

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben 
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Niederlande Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

CYDECTIN 0,5% W/V 
POUR-ON, oplossing 
voor runderen  

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Niederlande Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

Equest orale gel, 18,92 
mg/g, orale gel voor 
paarden en pony's  

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Niederlande Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

EQUEST PRAMOX 19,5 
mg/g en 121,7 mg/g 
orale gel   

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

19,5 mg/g Pferde Zum Eingeben  

Niederlande Wirtz Farma B.V. 
Europaweg 26 
9636HT Zuidbroek 
The Netherlands 

CYDECTIN 0,5% W/V 
POUR-ON VOOR 
RUNDVEE  

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Niederlande Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

CYDECTIN TRICLAMOX 
1 mg/ml + 50 mg/ml 
orale oplossing voor 
schapen   

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml  

Schafe Zum Eingeben  

Niederlande Wirtz Farma B.V. 
Europaweg 26 
9636HT Zuidbroek 
The Netherlands 

Cydectin 0,1%, orale 
oplossing voor schapen  

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Niederlande Holland Animal Care B.V. 
Rijssensestraat 158 
7642NN Wierden 
The Netherlands 

CYDECTIN 0,5% W/V 
POUR-ON VOOR 
RUNDVEE  

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Niederlande Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equimoxectin 18,92 
mg/g orale gel voor 
paarden en ponies  

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Niederlande Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox 19.5 mg/g 
+ 121.7 mg/g orale gel  

Moxidectin, 
Praziquantel 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 0.1% w/v Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 0.5% w/v 
Pour-On for Cattle 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 1% w/v 
Solution for Injection 
for Cattle 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Rinder Subkutan 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 1% w/v 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Schafe Subkutan  
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 10% LA 
Solution for Injection 
for Cattle 

Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan  

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 20 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Injektionslösung 20 mg/ml Schafe Subkutan  

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin TriclaMox 1 
mg/ml + 50 mg/ml Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml  
50 mg/ml  

Schafe Zum Eingeben  

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectin, 
Triclabendazol 

Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Equest Oral Gel 18.92 
mg/g Oral Gel for 
Horses and Ponies 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18,92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Equest Pramox 19.5 
mg/g + 121.7 mg/g 
Oral Gel 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Vereinigtes 
Königreich 

Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equimoxectin 18.92 
mg/g, Oral Gel for 
Horses and Ponies 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18.92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Vereinigtes 
Königreich 

Continental Farmaceutica  
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve  
Belgium 

Equipramox 19.5 mg/g 
+ 121.7 mg/g Oral Gel 

Moxidectin, 
Praziquantel  
 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde    Zum Eingeben  

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Moxigro 1 mg/ml Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Moxigro 5 mg/ml Pour-
On Solution for Cattle 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Moxiquest 18.92 mg/g 
Oral Gel for Horses & 
Ponies 

Moxidectin Gel zum 
Eingeben 

18.92 mg/g Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Pramoxiquest Oral Gel 
for Horses and Ponies 

Moxidectin, 
Praziquantel  
 

Gel zum 
Eingeben 

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

Pferde und 
Ponys 

Zum Eingeben  

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 0.1% w/v Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectin Lösung zum 
Eingeben 

1 mg/ml Schafe Zum Eingeben  

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 0.5% w/v 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 1% w/v 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Injektionslösung 10 mg/ml Schafe Subkutan  

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 100 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Cattle 

Moxidectin Injektionslösung 100 mg/ml Rinder Subkutan  
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Mitgliedsta
at EU/EWR 

Antragsteller/Inhaber der 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen 

Bezeichnung INN Darreichungsfo
rm 

Stärke Zieltierart Art der 
Anwendung 

Vereinigtes 
Königreich 

Zoetis UK Limited  
5th Floor 
6 St. Andrew Street  
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 20 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Injektionslösung 20 mg/ml Schafe Subkutan  

Vereinigtes 
Königreich 

Norbrook Laboratories Limited  
Station Works 
Camlough Road 
Newry, Co. Down 
BT35 6JP 
Northern Ireland 

Tauramox 5 mg/ml 
Pour-On Solution for 
Cattle 

Moxidectin Lösung zum 
Übergießen 

5 mg/ml Rinder Topisch – auf 
dem Rücken 
des Tiers 
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Anhang II 

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Begründung für 
die Änderung der Zusammenfassung der Merkmale des 
Tierarzneimittels, der Etikettierung und der Packungsbeilage 
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Gesamtzusammenfassung der wissenschaftlichen Beurteilung 
von Moxidectin enthaltenden Tierarzneimitteln zur oralen, 
topischen oder subkutanen Verabreichung an Rinder, Schafe 
und Pferde (siehe Anhang I) 

1.  Einführung 

Moxidectin ist ein anthelminthisches Endektozid aus der Gruppe der makrozyklischen Lactone, das in 
der Veterinärmedizin breite Anwendung findet. Tierarzneimittel, die Moxidectin als einzigen Wirkstoff 
oder in Kombination mit anderen antiparasitären Wirkstoffen (z. B. Triclabendazol oder Praziquatel) 
enthalten, werden verbreitet zur Behandlung und Prävention interner und externer parasitärer 
Infektionen bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, sowie bei Haustieren angewendet. 

Im Rahmen der Anträge auf Genehmigung für das Inverkehrbringen, die bei der deutschen 
zuständigen nationalen Behörde, dem Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, 
gemäß Artikel 13 der Richtlinie 2001/82/EG in der jeweils gültigen Fassung eingereicht wurden, d. h. 
ein Antrag auf Zulassung eines Generikums für Moxidectin enthaltende Tierarzneimittel als Lösung zum 
Übergießen für Rinder, wurde eine Studie zur Bioakkumulation vorgelegt. Auf der Grundlage der 
verfügbaren Informationen war Deutschland der Auffassung, dass der Wirkstoff Moxidectin gemäß der 
CVMP-Leitlinie zur Bewertung von persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) sowie sehr 
persistenten und sehr bioakkumulierbaren (vPvB) Stoffen in Tierarzneimitteln 
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) möglicherweise PBT-Eigenschaften aufweist. 1 Deutschland war der 
Ansicht, dass die Anwendung Moxidectin enthaltender Tierarzneimittel ein potenziell ernstes Risiko für 
die Umwelt birgt und daher Maßnahmen auf EU-Ebene ergriffen werden sollten, da Moxidectin 
enthaltende Tierarzneimittel in der Mehrheit der EU-/EWR-Mitgliedstaaten zugelassen sind. 

Daher leitete Deutschland am 22. Oktober 2015 ein Befassungsverfahren gemäß Artikel 35 der 
Richtlinie 2001/82/EG für Moxidectin enthaltende Tierarzneimittel zur oralen, topischen und 
subkutanen Verabreichung an Rinder, Schafe und Pferde ein. Der Ausschuss für Tierarzneimittel 
(CVMP) wurde gebeten, zu prüfen, ob Moxidectin die Kriterien für die Einstufung als PBT-Stoff erfüllt 
und, falls notwendig, eine Empfehlung zu geeigneten Maßnahmen zur Verhinderung der Freisetzung 
von Moxidectin in die Umwelt auszusprechen. Der Ausschuss wurde zudem um eine Empfehlung zu der 
Frage ersucht, ob die Genehmigungen für das Inverkehrbringen für die vorstehend genannten 
Tierarzneimittel aufrechterhalten, geändert, ausgesetzt oder zurückgenommen werden sollten. 

2.  Erörterung der verfügbaren Daten 

Ermittlung der PBT-Eigenschaften 

Persistenz 

Zur Ermittlung der Persistenz wurden zwei GLP(Gute Laborpraxis)-konforme Laborstudien vorgelegt. 

Die erste Studie zur Umwandlung im Erdboden wurde gemäß der OECD-Leitlinie Nr. 3072 durchgeführt. 
Der Abbau von [3H]-Moxidectin wurde unter aeroben Bedingungen bei 20±2 °C 120 Tage lang im 
Dunkeln untersucht, nachdem eine Anwendung bei einer nominalen Rate von 0,01 mg/kg Boden bei 
vier verschiedenen Bodenarten (nämlich sandiger Lehm, Sand, toniger Lehm und Lehm mit einem 

                                                
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 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2015/09/WC500193826.pdf
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-307-aerobic-and-anaerobic-transformation-in-soil_9789264070509-en;jsessionid=2fdglg27n51h6.x-oecd-live-03
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Gehalt an organischem Kohlenstoff von 1,0 %, 0,4 %, 2,0 % bzw. 4,5 % und einem 
Feuchtigkeitsgehalt, der auf 50 % des maximalen Wasserbindevermögens reguliert war) untersucht. 
Die Massenbilanz, welche als Prozentsatz der eingesetzten Radioaktivität berechnet wird, wurde 
innerhalb der Spezifikationen der Leitlinien (90 % bis 110 % der eingesetzten Radioaktivität) für alle 
vier Böden eingehalten. Im Durchschnitt bildete sich bis Tag 120 ein Anteil von überschwerem Wasser 
(% der eingesetzten Radioaktivität) von 6,48 %, 3,22 %, 7,6 % bzw. 5,10 % bei den Böden sandiger 
Lehm, Sand, toniger Lehm bzw. Lehm. Im Durchschnitt lag an Tag 120 der Anteil an nicht 
extrahierbaren Rückständen (% der eingesetzten Radioaktivität) bei 7,22 %, 5,23 %, 10,15 % bzw. 
5,38 % bei den Böden sandiger Lehm, Sand, toniger Lehm bzw. Lehm. Ein wichtiges Abbauprodukt 
(> 10 % der eingesetzten Radioaktivität) wurde in allen vier Böden beobachtet und erreichte 
durchschnittliche Höchstkonzentrationen von 37,81 %, 29,12 %, 42,97 % bzw. 31,14 % der 
eingesetzten Radioaktivität. Die folgenden Dissipationshalbwertszeiten (DT50) bei 20 °C wurden 
mithilfe des Modells der besten Anpassung, d. h. einfache Kinetik erster Ordnung, berechnet: 78,6, 
139,0, 78,7 bzw. 133,6 Tage für die Böden sandiger Lehm, Sand, toniger Lehm bzw. Lehm. Im 
schlimmsten anzunehmenden Fall lag die DT50 bei 296,6 Tagen bei 12 °C, extrapoliert von 139 Tagen 
bei 20 °C in sandigem Boden. Der mittlere DT50-Wert betrug 104 Tage bei 20 °C und 222 Tage bei 
Normierung auf 12 °C. 

Die zweite Studie zum biologischen Abbau von Moxidectin wurde in drei verschiedenen Böden (nämlich 
sandiger Lehm, Lehm und schluffiger Lehm mit einem Gehalt an organischem Kohlenstoff von 0,58 %, 
1,39 % bzw. 1,8 % und einem Feuchtigkeitsgehalt, der bei 70 % der Feldkapazität aufrecht erhalten 
wurde) bei 25 °C unter aeroben Bedingungen 63 Tage lang im Dunkeln durchgeführt. Es gab keine 
Leitlinien. Bis zu 5 % der eingesetzten Radioaktivität entfielen auf Mineralisierung (Bildung von 14CO2). 
Die Konzentrationen der in den Extrakten aus organischem Boden wiedergefundenen Radioaktivität 
lagen am Ende der Studie an Tag 63 in einem Bereich von 74 % bis 82 %. 4 % bis 10 % der im Boden 
eingesetzten Radioaktivität entfielen auf nicht extrahierbare Rückstände. Da die mittlere Wiederfindung 
von Moxidectin am Ende der Studie (63 Tage) weniger als 50 % betrug, wird für die Halbwertszeit von 
Moxidectin ein Wert von 63 Tagen verwendet. Die Schlussfolgerung war, dass Moxidectin im Boden mit 
einer Dissipationshalbwertszeit (DT50) von etwa 2 Monaten abgebaut und langsam mineralisiert wird. 
Diese Studie wurde aus folgenden Gründen als ungültig angesehen: Die Zuverlässigkeit der Studie 
kann nicht bewertet werden; das Studiendesign und die Prüfungsanforderungen standen nicht im 
Einklang mit der OECD-Leitlinie Nr. 307; die Konzentrationen der Prüfsubstanz wurden nur an einem 
Stichprobenpunkt an Tag 63 bestimmt, weshalb keine Daten zur Abbaukinetik verfügbar sind und kein 
stichhaltiger DT50-Wert abgeleitet werden kann; der berichtete DT50-Wert von ca. 63 Tagen ist 
lediglich eine sehr grobe Einschätzung. Trotzdem stützten die Ergebnisse dieser Studie die 
Schlussfolgerung zur Persistenz aus der ersten Studie. 

Der CVMP betrachtete die experimentelle Laborstudie zur Umwandlung von [3H]-Moxidectin in Böden 
gemäß der OECD-Leitlinie Nr. 307 als die zuverlässigste und geeignetste Referenz zur Beurteilung der 
Persistenz von Moxidectin in verschiedenen Bodenarten und für die Bestimmung des DT50-Werts für 
den Stoff. Basierend auf den Ergebnissen wird gemäß der Empfehlung in der CVMP-Leitlinie zur 
Bewertung von persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) sowie sehr persistenten und 
sehr bioakkumulierbaren (vPvB) Stoffen in Tierarzneimitteln (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) ein DT50 -
Wert von 296,6 Tagen, normiert auf 12 °C (DT50 139,0 Tage bei 20 °C) herangezogen, um zu 
bestätigen, dass Moxidectin das Kriterium vP (sehr persistent) erfüllt (d. h., der DT50-Wert in Böden 
liegt bei über 180 Tagen). Dies wird durch die nicht normgerecht durchgeführte Studie zum Abbau in 
Böden gestützt, bei der der DT50-Wert bei 25 °C auf 63 Tage geschätzt wird (= DT50 von 216,6 Tagen, 
normiert auf 12 °C). 

Bioakkumulation 

Zur Beurteilung des Potenzials zur Bioakkumulation wurde eine GLP-konforme Laborstudie vorgelegt. 
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Die Studie zur Bioakkumulation in Fischen wurde gemäß der OECD-Leitlinie Nr. 3053 mittels Exposition 
über das Wasser unter Durchflussbedingungen mit kontinuierlicher Erneuerung der Testmedien bei 
nominalen [3H]-Moxidectin-Konzentrationen von 0,00055 μg/l und 0,0011 μg/l (basierend auf einem 
akuten LC50-Wert [jene Konzentration einer Prüfsubstanz, die zu einer Mortalität der Testspezies von 
50 % führt] von 0,11 µg/l) durchgeführt. Die Dauer der Aufnahmephase (Exposition) und 
Ausscheidungsphase betrug 28 Tage bzw. 49 Tage. Bei den Testorganismen handelte es sich um 
insgesamt sechzig (60) Regenbogenforellen (Oncorhynchus mykiss) mit einer mittleren Gesamtlänge 
von 5,6 cm und einem mittleren Nassgewicht von 1,738 g zu Beginn des Tests. Die 
Biokonzentrationsfaktoren (BCF) bei den verschiedenen Zeitintervallen wurden berechnet, indem die 
[3H]-Rückstandskonzentration in den Fischen (mit dem Ausgangsstoff gleichwertige Stoffe in mg/kg) 
durch die nominale Konzentration (mit dem Ausgangsstoff gleichwertige Stoffe in mg/l) der [3H]-
Rückstände im Testmedium dividiert wurde. Der Biokonzentrationsfaktor wurde ferner als Verhältnis 
zwischen Aufnahmekonstante (k1) und Ausscheidungskonstante (k2) berechnet. Die 
Aufnahmekonstante (k1) und die Ausscheidungskonstante (k2) wurden bei der niedrigen Dosis auf 
194,7108 bzw. 0,0739 sowie bei der hohen Dosis auf 165,1532 bzw. 0,0534 geschätzt. Die 
Biokonzentrationsfaktoren wurden darüber hinaus als eine Funktion des Lipidgehalts der Fische nach 
Normierung auf einen Lipidgehalt von 5 % bestimmt. 

Auf der Grundlage der als [3H]-Moxidectin vorliegenden [3H]-Rückstände in den Testmedien wurden 
folgende Biokonzentrationsfaktoren für das gesamte Fischgewebe ermittelt: 

Konzentration  BCFS 

(l/kg) 

BCFSL 

(l/kg) 

BCFK 

(l/kg) 

BCFKL 

(l/kg) 

Niedrig  2033 1672 2635 2162 
Hoch 2124 1745 3093 2543 

BCFS = Biokonzentrationsfaktor im Steady-State 

BCFSL = Biokonzentrationsfaktor im Steady-State, korrigiert für einen Lipidgehalt von 5 % 

BCFK = kinetischer Biokonzentrationsfaktor 

BCFKL = kinetischer Biokonzentrationsfaktor, korrigiert für einen Lipidgehalt von 5 % 

Der CVMP erachtete die Studie als zuverlässig und gelangte zu der Schlussfolgerung, dass Moxidectin 
das B-Kriterium für die Bioakkumulation (BCFKL 2543 l/kg) wie in der CVMP-Leitlinie zur Bewertung 
von persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) sowie sehr persistenten und sehr 
bioakkumulierbaren (vPvB) Stoffen in Tierarzneimitteln (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) erfüllt; d. h., 
der Biokonzentrationsfaktor in Wasserlebewesen liegt bei über 2 000. 

Zusätzlich wurde unter Verwendung der folgenden Gleichung in einem Modell für die quantitative 
Struktur-Wirkungs-Beziehung (QSAR) ein Biokonzentrationsfaktor von 2 244 l/kg berechnet: 
log BCFFisch = 0,85 x log Kow -0,70, basierend auf einem experimentell abgeleiteten log Kow von 4,766. 

Zwar überschreitet der BCF für Moxidectin den etablierten Schwellenwert für die Einstufung als ein 
bioakkumulierbarer Stoff, jedoch argumentierten die Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen, dass die Studien zur Verstoffwechselung in den Zieltieren keine Hinweise auf eine 
Bioakkumulation zeigten; hierfür legten Sie einen kontinuierlichen Rückgang der Moxidectin-
Konzentrationen in Fettgewebe nach der Behandlung mit Halbwertszeiten von 9 Tagen für 
Muskelgewebe bis 12-14 Tagen für Fettgewebe zugrunde. Darüber hinaus wurde eine vollständige 
Beurteilung der Sekundärvergiftung für Moxidectin durchgeführt, indem die vorhergesagte 
Umweltkonzentration oral_Raubtierdurch die abgeschätzte Nicht-Effekt-Konzentrationoral dividiert wurde. 
Der entsprechende Risikoquotient für Moxidectin liegt bei 0,01, einem Wert, der unter dem 
                                                
3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link 

http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-305-bioaccumulation-in-fish-aqueous-and-dietary-exposure_9789264185296-en
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Auslösewert von 1 liegt. Somit kann geschlussfolgert werden, dass das Risiko einer Sekundärvergiftung 
mit Moxidectin vernachlässigbar ist. 

Der CVMP betrachtete die experimentelle Studie zur Bioakkumulation in Fischen gemäß der OECD-
Leitlinie Nr. 305 als die geeignetste und zuverlässigste Referenz zur Beurteilung des Potenzials zur 
Bioakkumulation von Moxidectin. Der experimentelle Biokonzentrationsfaktor von 2 543 l/kg wird 
durch den im QSAR-Modell ermittelten Biokonzentrationsfaktor von 2 244 l/kg gestützt. Es gilt jedoch 
zu beachten, dass die Verwendung von QSAR-Werten als Ersatz für experimentelle Daten für 
Pharmazeutika nicht gestützt wird, da für Pharmazeutika keine validierten Modelle existieren. Im 
Hinblick auf die Verstoffwechselung im Zieltier gilt es, Folgendes zu beachten: Der Mangel an 
Akkumulation in Säugetieren bedeutet nicht automatisch, dass keine Akkumulation in Fischen möglich 
ist; im Allgemeinen nimmt die Aktivität der an der Umwandlung von Xenobiotika beteiligten Enzyme 
bei geringeren Trophiegraden ab, wie in der CVMP-Leitlinie zur Umweltverträglichkeitsprüfung von 
Tierarzneimitteln zur Unterstützung der VICH-Leitlinien GL6 und GL38 
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)4 dargelegt. Der CVMP war der Auffassung, dass die 
Beurteilung der Sekundärvergiftung nur als unterstützende Information herangezogen werden kann, 
jedoch kein Teil der Ermittlung der PBT-Eigenschaften ist. 

Toxizität 

Es wurde eine Reihe von GLP-konformen Laborstudien zur Toxizität bei wirbellosen Wassertieren, 
Fischen, Grünalgen, im Sediment lebenden wirbellosen Tieren und Dunginsekten vorgelegt. 

Algen 

Es wurden zwei GLP-konforme Studien zu Algen gemäß OECD-Leitlinie Nr. 2015 durchgeführt. 

Als Limit-Test wurde eine Studie mit Pseudokirchneriella subcapitata über einen Zeitraum von 
72 Stunden mit 0,5 mg/l durchgeführt, was einer durchschnittlichen gemessenen Konzentration von 
0,11 mg/l entspricht. Man gelangte demnach zu dem Schluss, dass der EC50-Wert (die Konzentration 
einer Prüfsubstanz, bei der 50 % der Testtiere negativ beeinflusst werden, d. h. sowohl Mortalität als 
auch subletale Wirkungen) von Moxidectin bei > 0,11 mg/l liegt, und es wurde eine höchste geprüfte 
Konzentration ohne beobachtete schädliche Wirkung (No Observed Effect Concentration, NOEC) von 
≥ 0,11 mg/l basierend auf dem geometrischen Mittel der gemessenen Testkonzentrationen ermittelt. 

In einer zweiten, über einen Zeitraum von 72 Stunden durchgeführten Studie mit Raphidocelis 
subcapitata wurde keine Hemmung des Wachstums bei 86,9 µg/l, der höchsten getesteten 
Konzentration, beobachtet. Für den EC50-Wert und die NOEC wurden Werte von > 86,9 µg/l und 
86,9 µg/l ermittelt. 

Daphnien 

Es wurden zwei GLP-konforme Studien zur akuten Toxizität für Daphnien vorgelegt. Die erste Studie 
wurde gemäß OECD-Leitlinie Nr. 2026 durchgeführt. Für die Immobilisierung wurde ein EC50-Wert von 
26 ng/l basierend auf dem geometrischen Mittel der gemessenen Testkonzentrationen ermittelt. Die 
zweite Studie wurde gemäß dem Environmental Assessment Technical Assistance Document Nr. 4.08 
der US-amerikanischen Food and Drug Administration7 durchgeführt; dies ist mit den aktuellen 
Methoden der OECD vergleichbar. Unter den Bedingungen der Studie wurde ein 48-Stunden-EC50-Wert 
für die Immobilisierung von 30,2 ng/l ermittelt. 

                                                
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 
5 OECD guideline for the testing of chemicals no. 201: Freshwater Alga and Cyanobacteria, Growth Inhibition Test - link 
6 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 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004386.pdf
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-201-alga-growth-inhibition-test_9789264069923-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-202-daphnia-sp-acute-immobilisation-test_9789264069947-en
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Es wurden zwei GLP-konforme Studien zu den Wirkungen auf die Reproduktion von Daphnien gemäß 
OECD-Leitlinie Nr. 2118 eingereicht. Die erste Studie wurde mit [3H]-Moxidectin durchgeführt und 
führte zu einer NOEC und einer niedrigsten Konzentration mit beobachteter Wirkung (lowest observed 
effect concentration, LOEC) auf die Reproduktion sowie auf das Wachstum der Elterntiere von 
0,0031 μg/l bzw. 0,025 µg/l. Für die LC50 nach 21 Tagen für die Mortalität der Elterntiere (basierend 
auf der 

Immobilisierung) wurde ein Wert von 0,028 μg/l ermittelt, und eine vollständige Mortalität wurde bei 
der höchsten mittleren gemessenen Testkonzentration von 0,14 μg/l beobachtet. In der zweiten Studie 
wurden bei einer Konzentration von 10 ng/l über den Testzeitraum hinweg keine Auswirkungen auf das 
Überleben und die Reproduktion von D. magna festgestellt. Daher gelangte man zu dem Schluss, dass 
die NOEC von Moxidectin für die Reproduktion von D. magna bei > 10 ng/l liegt. 

Fische 

Es wurden drei GLP-konforme Studien zur akuten Toxizität für Fische vorgelegt. Die erste Studie mit 
Karpfen (Cyprinus carpio) wurde gemäß OECD-Leitlinie Nr. 2039 durchgeführt, wobei ein LC50-Wert für 
Moxidectin von 0,11 µg/l basierend auf dem geometrischen Mittel der gemessenen 
Testkonzentrationen ermittelt wurde. Die zweite Studie an Regenbogenforellen (Oncorhynchus mykiss) 
wurde gemäß dem Environmental Assessment Technical Assistance Document Nr. 4.1110 der US-
amerikanischen FDA durchgeführt. Unter den Bedingungen der Studie wurde ein LC50-Wert für 
Moxidectin von 0,16 µg/l ermittelt. Die dritte akute Studie, bei der dieselben Testverfahren eingehalten 
wurden, wurde an blauen Sonnenbarschen (Lepomis macrochirus) durchgeführt. Basierend auf den 
gemessenen Konzentrationen wurde ein LC50-Wert von 0,62 µg/l berechnet. 

Die Auswirkungen einer längerfristigen Moxidectin-Exposition auf die frühen Lebensphasen der 
Dickkopfelritze (Pimephales promelas) wurden im Rahmen einer GLP-konformen Studie gemäß 
OECD-Leitlinie Nr. 210 11 untersucht. Die Studie wurde über einen Zeitraum von 28 Tagen nach dem 
Schlüpfen bei kontinuierlicher Strömung durchgeführt. Für die NOEC für das Überleben der 
Fischbrut, den empfindlichsten Studienendpunkt, wurde ein Wert von 3,2 ng/l ermittelt. 

Im Sediment lebende Organismen 

Es wurden zwei GLP-konforme Studien zur Toxizität für im Sediment lebende Organismen gemäß 
OECD-Leitlinie Nr. 218 12 vorgelegt. Bei beiden Studien fand eine Exposition von Chironomus riparius 
über mit der Prüfsubstanz versetztes Sediment statt. Die NOECs für die Schlupfrate (Emergenz), den 
empfindlichsten Studienendpunkt, lagen bei 235 μg/kg Trockengewicht basierend auf nominalen 
Sedimentkonzentrationen bzw. bei 111 µg Moxidectin-Äquivalenten/kg Trockengewicht. 

Dungfauna 

Es wurde eine umfassende Risikobeurteilung für Moxidectin und Dungfauna vorgelegt. Es wurde ein 
mehrstufiger Ansatz unter Berücksichtigung des CVMP-Leitlinienentwurfs zur höherstufigen Prüfung 
von Tierarzneimitteln an Dungfauna (EMA/CVMP/ERA/409350/2010) 13 verfolgt. Es wurden Daten zu 
Laborstudien (Stufe A), erweiterten Laborstudien mit entstandenen Rückständen (Stufe B) und 
Feldstudien (Stufe C) vorgelegt. Diese Daten wurden nach Zieltierarten (Rinder, Schafe und Pferde) 
und im Hinblick auf die Art der Anwendung (zum Übergießen, injizierbar, zum Eingeben) diskutiert. Die 
                                                
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 
10 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.11 Freshwater Fish Acute 

Toxicity 
11 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 

http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-211-daphnia-magna-reproduction-test_9789264185203-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-211-daphnia-magna-reproduction-test_9789264185203-en
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
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Studien der Stufe A wurden gemäß den Standard-Leitlinien der OECD durchgeführt. Die abgeschätzten 
Nicht-Effekt-Konzentrationen (PNEC), die abgeleitet wurden, indem die empfindlichsten Endpunkte 
(LC50/EC50) für den empfindlichsten Standardorganismus durch einen Beurteilungsfaktor von 100 
dividiert wurden, betragen 4,7 µg/kg Trockengewicht bzw. 10 µg/kg Trockengewicht für die Dungfliege 
(Musca autumnalis) und den Dungkäfer (Aphodius constans). Die für Beurteilung der Stufen B und C 
vorgelegten Daten stehen jedoch nicht im Einklang mit aktuell gültigen Standards. Bei den meisten 
dieser Laborstudien und Feldstudien, bei denen entstandene Rückstände herangezogen wurden, wurde 
die Dauer nach der Behandlung untersucht, die Auswirkungen auf die Dungfauna hatte, anstatt zu 
versuchen, Effektkonzentrationen abzuleiten. Rückstände im Dung waren, abhängig von der Dauer der 
Studie, der Tierart und der Formulierung, für Dungfliegen mehr als 7 Tage bzw. mehr als 28 Tage lang 
nach der Behandlung toxisch. 

In Labortests und Feldstudien wurde gezeigt, dass Dungfliegen die empfindlichsten Tierarten sind. 
Auswirkungen auf Dungfliegen wurden bei allen Zieltierarten (Rinder, Schafe und Pferde) und allen 
Arten der Anwendung (zum Übergießen, injizierbar, zum Eingeben) gezeigt. 

Die nicht standardmäßig durchgeführten Feldstudien legten nahe, dass das aus Labortests abgeleitete 
Risiko möglicherweise den Feststellungen unter praktischen Bedingungen nicht vollständig Rechnung 
trägt; es wurden Unterschiede hinsichtlich der Empfindlichkeit von Dungkäfern und Dungfliegen sowie 
zusätzlich eine geringere Toxizität von Moxidectin im Vergleich zu anderen Avermectinen gezeigt. 
Jedoch konnte auf Grundlage dieser Studien nicht geschlussfolgert werden, dass Abundanz und Vielfalt 
der Populationen von Dunginsekten (Fliegen und Käfer) durch die häufige und wiederholte Anwendung 
von Moxidectin enthaltenden Tierarzneimitteln über die Jahre nicht signifikant beeinträchtigt werden. 

Da keine gültigen und zuverlässigen höherstufigen Studien vorgelegt wurden, werden die PNEC, die 
aus den Standard-Laborstudien der Stufe A mit Rinderdung, welcher mit der Prüfsubstanz versetzt 
wurde, abgeleitet wurden, für die weitere Risikobeurteilung für alle Zieltierarten herangezogen. 

Unter Berücksichtigung sämtlicher vorgelegter Informationen kann geschlussfolgert werden, dass 
Moxidectin für die Dungfauna in hohem Maße toxisch ist, wobei die Dungfliege hier die empfindlichste 
Tierart darstellt. 

Regenwürmer 

Es wurden zwei GLP-konforme Studien zur Toxizität für Regenwürmer vorgelegt. Die subakute Toxizität 
wurde im Rahmen einer GLP-konformen Studie gemäß dem Environmental Assessment Technical 
Assistance Document Nr. 4.12 der US-amerikanischen FDA 14 untersucht. Regenwürmer wurden mit 
Moxidectin behandeltem Kuhdung in künstlichem Boden über einen Zeitraum von 28 Tagen ausgesetzt. 
Es wurde ein LC50-Wert für die Mortalität von 37,2 mg/kg ermittelt; die entsprechende NOEC lag bei 
20 mg/kg. Für die NOEC für die Veränderung des Körpergewichts, den empfindlichsten 
Studienendpunkt, wurde ein Wert von 1 mg/kg ermittelt. Die Auswirkungen auf die Reproduktion von 
Eisenia foetida wurden im Rahmen einer GLP-konformen Studie gemäß OECD-Leitlinie Nr. 222 15 
untersucht. Regenwürmer wurden Moxidectin in künstlichem Boden über einen Expositionszeitraum 
von 28 Tagen ausgesetzt, gefolgt von einer zusätzlichen Testphase von vier Wochen, in der die Anzahl 
der aus den Kokons geschlüpften Nachkommen bestimmt wurde. Für die NOEC für die Reproduktion 
wurde ein Wert von 0,84 mg/kg trockener Boden basierend auf nominalen Konzentrationen ermittelt. 

Pflanzen 

                                                
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 

http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-222-earthworm-reproduction-test-eisenia-fetida-eisenia-andrei_9789264264496-en
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Außerdem wurde eine Studie zu Landpflanzen mit 12 Unkrautarten vorgelegt; diese wurde für die 
aktuelle Bewertung nicht als relevant angesehen. 

Insgesamt war der CVMP der Auffassung, dass Moxidectin das T-Kriterium aufgrund der hohen 
Toxizität von Moxidectin für Wasserorganismen, d. h. eine NOEC von 3,1 ng/l für Daphnia magna und 
eine NOEC von 3,2 ng/l für Fische (Pimephales promelas), erfüllt. Der in der CVMP-Leitlinie zur 
Bewertung von persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) sowie sehr persistenten und 
sehr bioakkumulierbaren (vPvB) Stoffen in Tierarzneimitteln (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) festgelegte 
Schwellenwert liegt bei einer NOEC oder EC10 für Meeres- oder Süßwasserorganismen von weniger als 
0,01 mg/l. 

Schlussfolgerung zur Ermittlung der PBT-Eigenschaften 

Der CVMP war der Auffassung, dass Moxidectin laut den Ergebnissen der Laborstudien die Kriterien für 
Persistenz (P), Bioakkumulation (B) und Toxizität (T) erfüllt und somit als PBT-Stoff einzustufen ist. 

Qualitative Bewertung der Risiken im Zusammenhang mit PBT-Eigenschaften 

Die CVMP-Leitlinie zur Bewertung von persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) sowie 
sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren (vPvB) Stoffen in Tierarzneimitteln 
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) legt nahe, dass der Standardansatz zur Bestimmung des Risikos für die 
Umwelt im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln (Risikoquotient-Ansatz, bei dem ein Risiko 
beschrieben wird, indem das Verhältnis zwischen vorhergesagter Umweltkonzentration [PEC] und 
abgeschätzter Nicht-Effekt-Konzentration [PNEC]) für als PBT eingestufte Stoffe nicht geeignet ist. 
Daher wurde eine qualitative Risikobewertung, d. h. eine Ermittlung der Wahrscheinlichkeit, dass 
Persistenz, Bioakkumulation und Toxizität unter realistischen Bedingungen auftreten, von den Inhabern 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen durchgeführt, wobei ein „Weight of Evidence“ (Beweiskraft 
der Daten)-Ansatz verfolgt wurde. 

Im Hinblick auf die Beurteilung der Persistenz wurden die hohe Adsorption von Moxidectin an feste 
Partikel, seine Verstoffwechselung und Biotransformation sowie sein abiotischer Abbau mittels 
Photolyse berücksichtigt; außerdem wurde die Eignung der Studien zur Umwandlung im Boden 
begutachtet. Die Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen waren der Auffassung, dass 
Abbauraten bei 12 °C übermäßig konservativ sind und für die wahrscheinlichen Abbauraten unter 
normalen Anwendungsbedingungen nicht repräsentativ sind. Die Inhaber der Genehmigungen für das 
Inverkehrbringen argumentierten also, dass die mittleren Landoberflächentemperaturen während des 
Frühjahrs/Sommers in überwiegend landwirtschaftlichen Regionen in Europa wahrscheinlich höher sind, 
was zu einem schnelleren Abbau führt. Es gilt jedoch zu beachten, dass andere Faktoren, wie z. B. ein 
geringer Feuchtigkeitsgehalt, wiederum zu einem langsameren Abbau führen. Angesichts der Tatsache, 
dass im Boden Abbaumechanismen stattfinden und Moxidectin im Boden in hohem Maße unbeweglich 
ist, gelangten die Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen zu dem Schluss, dass eine 
Exposition von Oberflächengewässern gegenüber Moxidectin unwahrscheinlich bzw. extrem gering ist. 
Des Weiteren argumentierten die Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen, dass die unter 
Laborbedingungen getestete Bioakkumulation, d. h. kontinuierliche Exposition unter 
Durchflussbedingungen, nicht repräsentativ für eine realistische Exposition in der Praxis ist. Insgesamt 
gelangten die Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen zu dem Schluss, dass die 
Wahrscheinlichkeit für eine Bioakkumulation von Moxidectin in Fischen eher gering ist. Bis dato wurden 
keine Kriterien für die Beurteilung der Bioakkumulation in Sediment- oder Bodenorganismen etabliert, 
und die Einstufung basiert auf der Standardstudie zur Bioakkumulation in Fischen. Im Hinblick auf die 
inhärente Toxizität von Moxidectin für Wasserorganismen waren die Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen der Auffassung, dass akute Wirkungen wie in den Tests zur akuten Toxizität mit 
D. magna, also Wirkungen nach 48 Stunden bei kontinuierlicher Exposition, nicht auf die Praxis 
übertragbar sind. Die Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen argumentierten, dass eine 
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Moxidectin-Exposition über das Wasser unter realistischen Bedingungen aufgrund der starken 
Adsorption von Moxidectin an den Boden entweder unwahrscheinlich oder extrem gering ist oder 
wegen der schnellen Verteilung in das Sediment nicht länger als 24 Stunden lang aufrechterhalten 
wird. Da eine Exposition von Wasserorganismen unwahrscheinlich ist, ist die Toxizität signifikant 
geringer. 

Der CVMP erkannte an, dass die Exposition über das Wasser aufgrund der Unbeweglichkeit von 
Moxidectin im Boden und wegen der schnellen Verteilung in das Sediment möglicherweise gering ist 
und somit die Toxizität für Wasserorganismen unter Umständen niedriger ist. Eine Toxizität für im 
Sediment lebende Organismen ist jedoch nach wie vor sehr wahrscheinlich. Im Hinblick auf die 
Persistenz unter praktischen Bedingungen erkannte der Ausschuss an, dass Abbaumechanismen 
existieren und dass eine Bodentemperatur von 12 °C unter Umständen nicht für alle Regionen in 
Europa repräsentativ ist. Hinsichtlich des PBT-Status basieren die etablierten Kriterien jedoch auf der 
Bewertung der Persistenz bei einer Bodentemperatur von 12 °C, die als europäische 
Durchschnittstemperatur anerkannt ist. Die Umwandlung von Moxidectin im Boden findet bei höheren 
Temperaturen tatsächlich schneller statt; jedoch wurde gezeigt, dass Moxidectin selbst bei 20 °C, wie 
in der Laborstudie zum Abbau im Boden, in sandigem Boden persistent ist. Es gilt jedoch zu beachten, 
dass Temperaturen auch niedriger sein können, was zu geringeren Abbauraten führen kann; außerdem 
kann der Abbau durch einen geringen Feuchtigkeitsgehalt beeinträchtigt werden. 

Die Schlussfolgerung der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen, dass die 
Wahrscheinlichkeit eines Auftretens von Persistenz, Bioakkumulation und Toxizität unter realistischen 
Bedingungen gering ist, basiert, wie oben dargelegt, auf theoretischen Überlegungen. Es sind keine 
Daten zum Verbleib und Verhalten von Moxidectin in der Umwelt unter realen Bedingungen verfügbar, 
um die behauptete geringe Wahrscheinlichkeit von Umweltauswirkungen zu bestätigen. Um also den 
„Beweiskraft der Daten“-Ansatz, wie er von den Inhabern der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
vorgeschlagen wurde, zu überprüfen und um zu beurteilen, ob sich die theoretischen Gefahren in 
Umweltauswirkungen übersetzen, war der CVMP der Auffassung, dass Daten zum Verbleib und 
Verhalten von Moxidectin in der Umwelt unter praktischen Anwendungsbedingungen zu generieren 
sind. Eine gezielte Probenahme in der Umwelt nach der Anwendung von Tierarzneimitteln als Lösung 
zum Übergießen mit 5 mg Moxidectin pro ml oder als Injektionslösung mit 100 mg Moxidectin pro ml 
(Anwendung bei Schlachtrindern) bei Weidetieren über drei aufeinanderfolgende Jahre wurde als 
notwendig erachtet, um ein besseres Verständnis für die tatsächliche Umweltexposition zu gewinnen. 

Beurteilung der Emissionen und Risiken 

Im Rahmen der Ermittlung schädlicher PBT-Wirkungen wird Moxidectin auf Grundlage der vorgelegten 
Labordaten eindeutig als PBT-Stoff identifiziert. Wie zuvor bereits angemerkt und in der CVMP-Leitlinie 
zur Bewertung von persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) sowie sehr persistenten und 
sehr bioakkumulierbaren (vPvB) Stoffen in Tierarzneimitteln (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) dargelegt, 
ist eine quantitative Risikobewertung für die Ermittlung schädlicher PBT-Wirkungen nicht geeignet. 
Allerdings müssen bei allen Erwägungen bezüglich des Risikos für die Umwelt Kenntnisse zu den 
Aspekten des jeweiligen Tierarzneimittels und seiner Verwendung berücksichtigt werden, die zur 
tatsächlichen Emission in die Umwelt führen, wie z. B. Art der Anwendung (zum Übergießen, 
injizierbar, zum Eingeben), Tierhaltungsbedingungen (Stall/Freiland/eingeschlossen), Land/Aquakultur, 
geschlossene/offene Wassersysteme, Behandlung einzelner Tiere/Behandlung von Herden, Kontrolle 
der Freisetzung in die Umwelt, Abfallmanagement, Verstoffwechselung im Zieltier usw. 

Um den Emissionen von Moxidectin enthaltenden Tierarzneimitteln in die Umwelt Rechnung zu tragen, 
wurden Worst-Case-Szenarien für alle Arten von Tierarzneimitteln (zum Übergießen, injizierbar, zum 
Eingeben) bei Rindern, Schafen und Pferden berechnet; dabei wurden das jeweilige 
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Anwendungsschema bei der jeweiligen Zieltierart sowie die maximale Anzahl an Behandlungen, die 
innerhalb eines Jahres angewendet werden können, berücksichtigt. 

Für die entsprechenden Umweltkompartimente (Boden, Oberflächengewässer, Sediment und 
Grundwasser) wurden umfassende PEC-Berechnungen eingereicht, die Rinder, Schafe und Pferde 
abdecken; dies schließt die Eintrittswege „Abfluss von Weideland“ sowie „direkter Eintritt in 
Oberflächengewässer über die Ausscheidungen von Weidetieren“ ein. Aufgrund des PBT-Status von 
Moxidectin wurden außerdem Emissionsszenarien für Stalltiere vorgelegt, die der Ausbringung von 
Gülle auf Boden Rechnung tragen. 

Die maximale PECBoden_anfänglich beträgt 4,18 µg/kg Trockengewicht für Rinder nach subkutaner 
Anwendung (injizierbare Tierarzneimittel) unter Anwendung einer Dosis von 0,5 mg/kg Körpergewicht 
und der jeweiligen Standardwerte. Unter Berücksichtigung eines DT50_Boden-Werts von 222 Tagen bei 
12 °C wurde eine PECBoden_Plateau von  
6,15 µg/kg Trockengewicht für eine zweimal jährlich stattfindende Anwendung berechnet. Unter 
Berücksichtigung eines standardmäßigen DT50_Sediment-Werts von 1 000 Tagen (da keine Wasser-
/Sedimentstudie verfügbar) berechnete ein Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen eine 
PECSediment_Plateau von 55,8 µg/kg Trockengewicht. 

Bei Rindern lagen die höchsten PECs für Oberflächengewässer bei 0,436 ng/l für Abfluss nach 
subkutaner Anwendung (injizierbare Tierarzneimittel) und 0,219 ng/l für direkte Ausscheidung in 
Oberflächengewässer nach topischer (kutaner) Anwendung (Tierarzneimittel zum Übergießen). Bei 
Schafen führte die subkutane Anwendung (injizierbare Tierarzneimittel) zu einer PECOberflächengewässer von 
0,122 ng/l für Abfluss. Bei Pferden führte die orale Anwendung zu einer PEC von 0,3 ng/l für Abfluss. 

Von den Inhabern der Genehmigung für das Inverkehrbringen wurden für jedes betroffene 
Tierarzneimittel und für alle Zieltierarten und Arten der Anwendung durch Anwendung der FOCUS-
Modelle weitere Verfeinerungen der PEC vorgenommen. Darüber hinaus wurden von den Inhabern der 
Genehmigung für das Inverkehrbringen Daten zur fäkalen Ausscheidung berücksichtigt, um die 
vorgeschlagenen Risikominderungsmaßnahmen bzw. Warnhinweise zu begründen. Im Rahmen der 
Verfeinerungsschritte wurden Prozesse wie die Sorption an den Erdboden oder die Verteilung in das 
Sediment ebenfalls berücksichtigt. 

Im Hinblick auf die weitere PEC-Verfeinerung (FOCUS SW – Berechnungen und Bewertung des 
Ausscheidungsmusters für Risikominderungsmaßnahmen) sind die maximalen PEC-Werte für die 
entsprechenden Umweltkompartimente wie folgt zusammenzufassen: 

 Weideszenarien  Stallszenarien  

PECBoden Plateau (ng/kg) 3 690 (Rinder, Injektionslösung mit  
100 mg Moxidectin pro ml) 

6 100 (Pferde, zum 
Eingeben) 

PECOberflächengewässer Abfluss 
(ng/l) 

0,239 (Rinder, Injektionslösung mit  
100 mg Moxidectin pro ml) 

0,025 (Rinder, zum 
Übergießen) 

PECOberflächengewässer direkt 
(ng/l) 

0,058 (Rinder, Injektionslösung mit  
10 mg Moxidectin pro ml) 

--- 

PECSediment Abfluss (ng/kg) 325 (Rinder, Lösung zum Übergießen mit  
5 mg Moxidectin pro ml) 

53 (Rinder, zum 
Übergießen) 

PECSediment direkt (ng/kg)* 35 (Schafe, Injektionslösung mit  
20 mg Moxidectin pro ml) 

--- 

* Eine Berechnung der PEC für eine direkte Ausscheidung durch Schafe ist gemäß der CVMP-Leitlinie zur 

Umweltverträglichkeitsprüfung von Tierarzneimitteln zur Unterstützung der VICH-Leitlinien GL6 und GL38 

(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) nicht notwendig, jedoch wurde eine entsprechende Berechnung von einem 

Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen vorgenommen, um allen möglichen Szenarien Rechnung zu 

tragen. 
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Der CVMP erachtete die Ergebnisse als akzeptabel für die Verwendung zur Ableitung von 
Risikominderungsmaßnahmen für die Umweltkompartimente Wasser und Sediment. 

3.  Nutzen-Risiko-Bewertung 

Bewertung des Nutzens 

Direkter therapeutischer Nutzen 

Bei Rindern ist die topische Verabreichung der Monopräparate (nur Moxidectin) zum Übergießen zur 
Behandlung von den Magen-Darm-Trakt oder die Atemwege befallenden Nematoden sowie von 
Dassellarven, Läusen, Räudemilben und Hornfliegen vorgesehen. 

Bei Rindern ist die topische Verabreichung der Kombinationsarzneimittel (Moxidectin in Kombination 
mit Triclabendazol) zum Übergießen zur Behandlung von den Magen-Darm-Trakt oder die Atemwege 
befallenden Nematoden sowie Befall mit Trematoden (Saugwürmern) und bestimmten Arthropoden 
vorgesehen. 

Bei Rindern ist die subkutane Verabreichung der injizierbaren Arzneimittel für die Behandlung und 
Prävention von den Magen-Darm-Trakt oder die Atemwege befallenden Nematoden sowie von 
Dassellarven, Läusen und Räudemilben vorgesehen. 

Bei Schafen ist die subkutane Verabreichung der injizierbaren Tierarzneimittel für die Behandlung und 
Prävention von den Magen-Darm-Trakt oder die Atemwege befallenden Nematoden sowie von Larven 
von Pferdebremsen und Räudemilben vorgesehen. 

Bei Schafen ist die orale Verabreichung der Monopräparate für die Behandlung und Prävention von den 
Magen-Darm-Trakt und die Atemwege befallenden Nematoden vorgesehen. 

Bei Schafen ist die orale Verabreichung der Kombinationsarzneimittel für die Behandlung von den 
Magen-Darm-Trakt und die Atemwege befallenden Nematoden und Befall mit Trematoden 
(Saugwürmern) vorgesehen. 

Bei Pferden und Ponys ist die orale Verabreichung der Monopräparate für die Behandlung von großen 
und kleinen Palisadenwürmern, Spulwürmern und anderen Parasiten, wie z. B. Madenwürmern oder 
Rachenbremsen, vorgesehen. 

Bei Pferden und Ponys ist die orale Verabreichung der Kombinationsarzneimittel (Moxidectin in 
Kombination mit Praziquantel) zur Behandlung von großen und kleinen Palisadenwürmern, 
Spulwürmern, Bandwürmern und anderen Parasiten, wie z. B. Madenwürmern oder Rachenbremsen, 
vorgesehen. 

Die vorstehend genannten inneren und äußeren Parasiten verursachen anerkanntermaßen erhebliche 
Produktionsausfälle und haben negative Auswirkungen auf das Wohlergehen der Tiere. 

Obwohl die Wirksamkeit von Moxidectin enthaltenden Tierarzneimitteln im Rahmen dieses 
Befassungsverfahrens nicht explizit erneut überprüft wurde, werden diese Arzneimittel zum 
Übergießen, zum Injizieren und zum Eingeben als wirksame Tierarzneimittel bei der Behandlung der 
vorstehend genannten inneren und externen Parasiten bei Rindern, Schafen und Pferden angesehen. 

Zusätzlicher Nutzen 

Angesichts der begrenzten Anzahl unterschiedlicher Klassen von Endo-/Ektoparasitiziden und des 
Grundsatzes des verantwortungsbewussten Einsatzes, der die Anwendung von Stoffen 
unterschiedlicher Klassen von Antiparasitika für die Beherrschung von Parasitosen vorschreibt, um das 
Risiko einer Entwicklung von Resistenzen zu reduzieren, werden Moxidectin enthaltende 
Tierarzneimittel als wichtige therapeutische Option angesehen. 
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Risikobewertung 

Qualität, Sicherheit der Zieltierart, Anwendersicherheit, Verbrauchersicherheit und Wirksamkeit wurden 
im Rahmen dieses Befassungsverfahrens nicht beurteilt. 

Risiko für die Umwelt 

Der CVMP war der Auffassung, dass Moxidectin laut den Ergebnissen der Laborstudien die Kriterien für 
Persistenz (P), Bioakkumulation (B) und Toxizität (T) erfüllt und somit als PBT-Stoff einzustufen ist. 
PBT-Stoffe stellen eine Gefahr da, wenn das Verhalten und der Verbleib des Stoffes in der Umwelt 
sowie seine Toxizität sich langfristig nicht vorhersagen lassen. Daher ist der Standardansatz zur 
Risikobewertung, bei dem das Risiko durch die Berechnung des Verhältnisses PEC/PNEC beschrieben 
wird, für PBT-Stoffe nicht geeignet, wie in der CVMP-Leitlinie zur Bewertung von persistenten, 
bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) sowie sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren (vPvB) 
Stoffen in Tierarzneimitteln (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) dargelegt. Daher werden 
Risikominderungsmaßnahmen, die ein quantitatives Risiko abschwächen sollen, weder für die 
Beseitigung der Gefahren noch für die Vorbeugung von Emissionen in die Umwelt als geeignet 
angesehen. 

Es wurde eine qualitative Risikobewertung auf der Grundlage einer Erörterung der Beweiskraft der 
Daten vorgelegt; bei dieser wurde die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Persistenz, 
Bioakkumulation und Toxizität unter realen Umweltbedingungen untersucht. Es wurde argumentiert, 
dass Laborbedingungen, wie sie für die Ermittlung der PBT-Eigenschaften verwendet wurden, 
möglicherweise für die Praxissituation nicht repräsentativ sind. Man war der Auffassung, dass der 
Abbau im Boden bei höheren Temperaturen möglicherweise schneller stattfindet, dass aquatische 
Toxizität und Bioakkumulation aufgrund der unregelmäßig und nicht kontinuierlich stattfindenden 
Exposition möglicherweise reduziert sind und dass Moxidectin schnell an Sediment adsorbiert. Die 
Annahme, dass die Wahrscheinlichkeit eines Auftretens von Persistenz, Bioakkumulation und Toxizität 
unter praktischen Umweltbedingungen gering ist, basiert, wie oben dargelegt, auf theoretischen 
Überlegungen. Es sind keine Daten zum Verbleib und Verhalten von Moxidectin in der Umwelt 
verfügbar, um die behauptete geringe Wahrscheinlichkeit unter realen Bedingungen zu bestätigen. Um 
also den „Beweiskraft der Daten“-Ansatz, wie er von den Inhabern der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen vorgeschlagen wurde, zu überprüfen und um zu beurteilen, ob sich die theoretischen 
Gefahren in Umweltauswirkungen übersetzen, war der CVMP der Auffassung, dass Daten zum Verbleib 
und Verhalten von Moxidectin in der Umwelt unter praktischen Anwendungsbedingungen zu generieren 
sind. 

Auf der Grundlage der verfügbaren Daten wurde eine hohe Toxizität von Moxidectin für Wasser- und 
Sedimentorganismen ermittelt, d. h. eine NOEC von 3,1 ng/l für Daphnia magna, eine NOEC von 
3,2 ng/l für Fische und eine NOEC von 111 µg/kg Trockengewicht für Schwarmmücken. Des Weiteren 
wurde eine umfassende Risikobewertung für Dungorganismen vorgelegt, die in Risikoquotienten 
(PEC/PNEC) von > 5 000 bzw. > 1 000 für Dungfliegen bzw. Dungkäfer resultiert hat; dies weist auf 
ein Risiko für Dungfauna hin. 

Umweltprofil von Alternativen 

Das Umweltprofil therapeutischer Alternativen, einschließlich der Gruppe der makrozyklischen Lactone 
(Ivermectin, Abamectin, Eprinomectin und Doramectin) und anderer Gruppen von Parasitiziden wie 
Organophosphate, synthetische Pyrethroide und Insektenwachstumsregulatoren, wurde auf der 
Grundlage der verfügbaren Daten geprüft. Anscheinend weisen die therapeutischen Alternativen zu 
Moxidectin nicht zwingend ein günstigeres Umweltprofil auf, und zwar insbesondere hinsichtlich der 
Toxizität für Wasser- und Dunginsekten. 
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Risikomanagement- oder Risikominderungsmaßnahmen 

Der CVMP empfahl die Aufnahme von Risikominderungsmaßnahmen in die Produktinformation aller 
betroffener Produkte, um das Risiko für Wasser- und Sedimentorganismen zu mindern; dies schließt 
Ausschlusszeiten für eingeschränkten Zugang zu Wasserläufen für jede Zieltierart mit ein. Diese 
Ausschlusszeiten basieren auf verfeinerten Risikoquotienten mit verfeinerten PEC-Werten. 

Risikominderungsmaßnahmen für Dunginsekten, die die Kriterien des CVMP-Diskussionspapiers zu 
Risikominderungsmaßnahmen im Zusammenhang mit der Umweltverträglichkeitsprüfung von 
Tierarzneimitteln (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)16 erfüllen, konnten nicht ausgearbeitet werden. 
Daher empfahl der Ausschuss die Hinzufügung von Warnhinweisen zur Produktinformation, sodass das 
Risiko toxischer Rückstände in Dung für die Dungfauna berücksichtigt wird. 

Darüber hinaus stellte der Ausschuss fest, dass in der Produktinformation einiger Tierarzneimittel zum 
Übergießen ein Warnhinweis enthalten ist, der darauf hinweist, dass das Risiko für Dungfauna 
möglicherweise reduziert werden kann, indem vermieden wird, dass Behandlungsphasen mit Phasen 
lokal hoher Aktivität von Dungkäfern zusammenfallen. Der CVMP war der Auffassung, dass ein solcher 
Warnhinweis nicht mit der guten landwirtschaftlichen Praxis im Einklang steht und daher aus der 
Produktinformation zu streichen ist. 

Darüber hinaus empfahl der Ausschuss, dass die Produktinformation für die betroffenen Produkte 
Informationen zu den Gefahren, die Moxidectin aufgrund seiner PBT-Eigenschaften birgt, sowie den 
Ratschlag zur Verabreichung dieser Tierarzneimittel nur bei bestätigtem Befall enthalten sollte. 

Es wird zur Kenntnis genommen, dass laut dem CVMP-Diskussionspapier zur Zulassung von 
Tierarzneimitteln, die PBT- oder vPvB-Stoffe enthalten (EMA/CVMP/448211/2015)17, die Auffassung 
herrscht, dass weitere Maßnahmen zur Sicherstellung der verantwortungsvollen Anwendung 
antiparasitärer Tierarzneimittel, wie z. B. gezielte selektive Behandlung einzelner Tiere auf Ebene der 
landwirtschaftlichen Betriebe, die Umweltexposition reduzieren. Es wird möglicherweise als 
angemessen betrachtet, solche zusätzlichen Maßnahmen in Zukunft angesichts etwaiger neuer 
Informationen anzuwenden. 

Bewertung und Schlussfolgerungen zur Nutzen-Risiko-Bewertung 

Aus klinischer Sicht werden Avermectine als die geeignetste Behandlungsalternative zu Moxidectin 
betrachtet, da sie ein ähnliches Wirkungsspektrum gegen innere und äußere Parasitenarten bei 
Rindern, Schafen und Pferden aufweisen. Neben makrozyklischen Lactonen sind etablierte Klassen von 
Antiparasitika bei Rindern, Schafen und Pferden unter anderem Benzimidazole, Tetrahydropyrimidine 
(Pyrantel), Imidazothiazole (Levamisol), Amino-Acetonitril-Derivate (Monepantel) und Spiroindole 
(Derquantel). Avermectine haben ein sehr ähnliches breites Wirkungsspektrum, das jedoch teilweise 
über unterschiedliche Wirkungsweisen an Rezeptoren glutamatgesteuerter Chloridkanäle in 
Nematoden- und Arthropodenzellen sowie über Effluxwege auf molekularer Ebene bewerkstelligt wird. 
Andererseits gibt es Hinweise in der Fachliteratur (Prichard et al., 2012)18 darauf, dass die Resistenz 
gegen Avermectine und Moxidectin nicht immer genetisch identisch ist, was nahelegt, dass gegen 
Avermectin resistente Parasitenstämme erfolgreich mit Moxidectin behandelt werden können. Nähme 
man also Moxidectin enthaltende Tierarzneimittel vom europäischen Markt, würde dies die Anzahl 
geeigneter therapeutischer Alternativen reduzieren, was im Hinblick auf die Resistenzen nicht als 

                                                
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.  

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/03/WC500124187.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/02/WC500202512.pdf
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wünschenswert angesehen wird. Daher sind Moxidectin enthaltende Arzneimittel angesichts der 
begrenzten Anzahl unterschiedlicher Klassen von Endo-/Ektoparasitiziden eine wichtige therapeutische 
Alternative zu anderen, makrozyklische Lactone enthaltenden Tierarzneimitteln. Derzeit wird es als 
wichtig angesehen, die Genehmigungen für das Inverkehrbringen von Moxidectin enthaltenden 
Arzneimitteln auf dem europäischen Markt zur Behandlung und Beherrschung von Parasitosen bei 
Rindern, Schafen und Pferden aufrechtzuerhalten, um das Risiko einer Entwicklung von Resistenzen 
gemäß den Grundsätzen der verantwortungsbewussten Anwendung zu reduzieren. 

Es wurde ein Risiko für die Umwelt ermittelt, welches durch angemessene 
Risikominderungsmaßnahmen teilweise entschärft werden kann. Vor allem stellt Moxidectin aufgrund 
seiner PBT-Eigenschaften eine Gefahr da; weder lässt sich diese Gefahr durch 
Risikominderungsmaßnahmen beseitigen, noch ist die Emission in die Umwelt zu verhindern. Es sind 
keine Daten zum Verbleib und Verhalten von Moxidectin in der Umwelt verfügbar, um die behauptete 
geringe Wahrscheinlichkeit unter realen Bedingungen zu bestätigen. Um daher den „Beweiskraft der 
Daten“-Ansatz gemäß dem Vorschlag der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen zu 
überprüfen und um zu beurteilen, ob sich die theoretischen Gefahren in Umweltauswirkungen 
übersetzen, war der Ausschuss der Auffassung, dass eine gezielte Probenahme in der Umwelt nach der 
Anwendung von Tierarzneimitteln als Lösung zum Übergießen mit 5 mg Moxidectin pro ml oder als 
Injektionslösung mit 100 mg Moxidectin pro ml (Anwendung bei Schlachtrindern) bei Weidetieren 
notwendig ist, um ein besseres Verständnis für die tatsächliche Umweltexposition zu gewinnen. 

Das allgemeine Nutzen-Risiko-Verhältnis für Moxidectin enthaltende Tierarzneimittel zur Verabreichung 
an Rinder, Schafe und Pferde als Formulierungen zum Übergießen, zum Injizieren und zum Eingeben 
(siehe Anhang I) wird vorbehaltlich der empfohlenen Änderungen an der Produktinformation (siehe 
Anhang III) als positiv angesehen. Darüber hinaus ist man angesichts der Notwendigkeit einer 
gezielten Feldstudie zur Generierung von Daten zum Verbleib und Verhalten von Moxidectin in 
unterschiedlichen Umweltkompartimenten unter realen Anwendungsbedingungen sowie zur 
Bestätigung, dass die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Persistenz, Bioakkumulation und Toxizität 
in der Umwelt gering ist, der Auffassung, dass Auflagen für die Genehmigungen für das 
Inverkehrbringen gestellt werden sollten (siehe Anhang IV). 

Die anschließende Bewertung von im Rahmen der Erfüllung dieser Bedingungen generierten Daten 
sollte aufgrund der Komplexität der gewonnenen Daten und zur Aufrechterhaltung des durch dieses 
Befassungsverfahren bewerkstelligten und in der EU harmonisierten Ansatzes vom CVMP 
vorgenommen werden. 

Die im Rahmen der Erfüllung dieser Bedingungen generierten Daten sowie etwaige andere relevante 
Informationen, die unter Umständen verfügbar werden, werden die Grundlage dafür bilden, dass der 
CVMP seine Schlussfolgerungen zum Nutzen-Risiko-Verhältnis für Moxidectin enthaltende 
Tierarzneimittel zur Verabreichung an Rinder, Schafe und Pferde als Formulierungen zum Übergießen, 
zum Injizieren und zum Eingeben erneut beurteilt. 

Gründe für die Änderung der Zusammenfassungen der 
Merkmale des Tierarzneimittels, der Etikettierung und der 
Packungsbeilagen 

In Erwägung nachstehender Gründe: 

• Der CVMP war der Auffassung, dass Moxidectin auf der Grundlage der verfügbaren Daten und laut 
den Ergebnissen der Laborstudien die Kriterien für Persistenz, Bioakkumulation und Toxizität erfüllt 
und daher als PBT(persistent, bioakkumulierbar und toxisch)-Stoff eingestuft werden muss. 
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• Der CVMP war der Auffassung, dass Moxidectin enthaltende Tierarzneimittel zur Verabreichung an 
Rinder, Schafe und Pferde als Formulierungen zum Übergießen, zum Injizieren und zum Eingeben 
wirksame Tierarzneimittel zur Behandlung der inneren und äußeren Parasiten bei Rindern, Schafen 
und Pferden sind. 

• Der CVMP war der Auffassung, dass Moxidectin enthaltende Tierarzneimittel zur Verabreichung an 
Rinder, Schafe und Pferde als Formulierungen zum Übergießen, zum Injizieren und zum Eingeben 
angesichts der begrenzten Anzahl unterschiedlicher Klassen von Endo-/Ektoparasitiziden und des 
Grundsatzes der verantwortungsbewussten Anwendung, der die Anwendung von Stoffen 
unterschiedlicher Klassen von Antiparasitika für die Beherrschung von Parasitosen vorschreibt, um 
das Risiko einer Entwicklung von Resistenzen zu reduzieren, eine wichtige therapeutische 
Alternative darstellen. 

• Der CVMP war der Auffassung, dass aufgrund der verfügbaren Daten eine hohe Toxizität von 
Moxidectin für Wasser- und Sedimentorganismen sowie ein Risiko für die Dungfauna ermittelt 
wurden. 

• Der CVMP war der Auffassung, dass Maßnahmen zur Risikominderung in die Produktinformation 
aufzunehmen sind, um dem ermittelten Risiko für Wasser- und Sedimentorganismen Rechnung zu 
tragen. Für Dungfauna können keine geeigneten Risikominderungsmaßnahmen festgelegt werden; 
daher sind Warnhinweise in die Produktinformation aufzunehmen. Des Weiteren ist der PBT-Status 
von Moxidectin in der Produktinformation zu kommunizieren. 

• Der CVMP war der Auffassung, dass eine gezielte Probenahme in der Umwelt nach der Anwendung 
von Tierarzneimitteln als Lösung zum Übergießen mit 5 mg Moxidectin pro ml oder als 
Injektionslösung mit 100 mg Moxidectin pro ml (Anwendung bei Schlachtrindern) bei Weidetieren 
notwendig ist, um ein besseres Verständnis für die tatsächliche Umweltexposition zu gewinnen. 

• Der CVMP war der Auffassung, dass auf der Grundlage der aktuell verfügbaren Daten das 
allgemeine Nutzen-Risiko-Verhältnis für Moxidectin enthaltende Tierarzneimittel zur Verabreichung 
an Rinder, Schafe und Pferde als Formulierungen zum Übergießen, zum Injizieren und zum 
Eingeben (siehe Anhang I) vorbehaltlich der Änderungen an der Produktinformation und der 
Erfüllung der Auflagen für die Genehmigungen für das Inverkehrbringen positiv ist. 

• Der CVMP war der Auffassung, dass die im Rahmen der Erfüllung dieser Bedingungen generierten 
Daten sowie etwaige andere relevante Informationen, die unter Umständen verfügbar werden, die 
Grundlage dafür bilden werden, dass der CVMP seine Schlussfolgerungen zum Nutzen-Risiko-
Verhältnis für Moxidectin enthaltende Tierarzneimittel zur Verabreichung an Rinder, Schafe und 
Pferde als Formulierungen zum Übergießen, zum Injizieren und zum Eingeben erneut beurteilt. 

empfahl der CVMP die Änderung der Genehmigungen für das Inverkehrbringen von Moxidectin 
enthaltenden Tierarzneimitteln zur oralen, topischen oder subkutanen Verabreichung an Rinder, Schafe 
und Pferde (siehe Anhang I), um die Zusammenfassungen der Merkmale des Tierarzneimittels, die 
Etikettierung und die Packungsbeilagen in Übereinstimmung mit den in Anhang III empfohlenen 
Änderungen der Produktinformationen zu ändern. 

Die Bedingungen, die die Genehmigung für das Inverkehrbringen betreffen, sind in Anhang IV 
dargelegt. 
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Anhang III 

Änderungen der betreffenden Abschnitte der 
Zusammenfassungen der Merkmale des Tierarzneimittels, der 
Etikettierung und der Packungsbeilagen 
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A. Für Tierarzneimittel, die in Anhang I als Lösung zum 
Übergießen zur Verabreichung an Rinder aufgeführt sind und 
5 mg Moxidectin pro ml oder 5 mg Moxidectin und 200 mg 
Triclabendazol pro ml enthalten 

Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 

4.5 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Rindern mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
2 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für 
Dungfliegenarten sind und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. 
In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär 
beeinträchtigen kann; Feldstudien legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem wird 
im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln der 
Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu behandeln, 
damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 
Basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als Formulierung zum 
Übergießen sollten behandelte Tiere während der ersten Woche nach der Behandlung keinen 
Zugang zu Wasserläufen haben. 

Den folgenden Satz ggf. streichen: „Das Risiko für Dungfauna kann möglicherweise reduziert werden, 
indem vermieden wird, dass Behandlungsphasen mit Phasen lokal hoher Aktivität von Dungkäfern 
zusammenfallen.“ 

5.3 Umweltbezogene Eigenschaften 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff. Insbesondere wurde bei Studien zur akuten und chronischen Toxizität mit Algen, Krebstieren und 
Fischen gezeigt, dass Moxidectin für diese Organismen toxisch ist; hierbei wurden folgende Endpunkte 
ermittelt: 
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Organismus EC50 NOEC 

Algen S. capricornutum > 86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Krebstiere  
(Wasserflöhe) 

Daphnia magna (akut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (Reproduktion) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Fische O. mykiss 0,160 µg/l Nicht bestimmt 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (frühe Lebensphasen) Nicht zutreffend 0,0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nicht bestimmt 

EC50: jene Konzentration, die dazu führt, dass 50 % der Individuen der Testspezies negativ beeinflusst werden, 

d. h. sowohl im Hinblick auf Mortalität als auch auf subletale Effekte. 

NOEC: die Konzentration in der Studie, bei der keine Wirkungen beobachtet werden. 

Dies legt nahe, dass das Eindringen von Moxidectin in Gewässer schwerwiegende und lang anhaltende 
Auswirkungen auf Wasserorganismen haben könnte. Um dieses Risiko zu mindern, müssen alle 
Vorsichtsmaßnahmen hinsichtlich Anwendung und Entsorgung eingehalten werden. 

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel 
oder bei der Anwendung entstehender Abfälle 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Etikettierung: 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 
 
9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Rindern mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
2 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für 
Dungfliegenarten sind und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. 
In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär 
beeinträchtigen kann; Feldstudien legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem wird 
im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln der 
Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu behandeln, 
damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Dies legt nahe, dass 
das Eindringen von Moxidectin in Gewässer schwerwiegende und lang anhaltende Auswirkungen 
auf Wasserorganismen haben könnte. Um dieses Risiko zu mindern, sollte das Tierarzneimittel 
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ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. Basierend auf 
dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als Formulierung zum Übergießen 
sollten behandelte Tiere während der ersten Woche nach der Behandlung keinen Zugang zu 
Wasserläufen haben. 

Den folgenden Satz ggf. streichen: „Das Risiko für Dungfauna kann möglicherweise reduziert werden, 
indem vermieden wird, dass Behandlungsphasen mit Phasen lokal hoher Aktivität von Dungkäfern 
zusammenfallen.“ 

Wenn auf dem Etikett nicht genügend Platz ist: 

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Für dieses Tierarzneimittel wurden Umweltrisiken ermittelt; es gelten entsprechende 
Vorsichtsmaßnahmen. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. 

Packungsbeilage: 

Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 

12. BESONDERE WARNHINWEISE 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen, 
insbesondere Wasserorganismen und Dungfauna, negativ zu beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Rindern mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
2 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für 
Dungfliegenarten sind und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. 
In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär 
beeinträchtigen kann; Feldstudien legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem wird 
im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln der 
Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu behandeln, 
damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Dies legt nahe, dass 
das Eindringen von Moxidectin in Gewässer schwerwiegende und lang anhaltende Auswirkungen 
auf Wasserorganismen haben könnte. Um dieses Risiko zu mindern, sollte das Tierarzneimittel 
ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. Basierend auf 
dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als Formulierung zum Übergießen 
sollten behandelte Tiere während der ersten Woche nach der Behandlung keinen Zugang zu 
Wasserläufen haben. 

Den folgenden Satz ggf. streichen: „Das Risiko für Dungfauna kann möglicherweise reduziert werden, 
indem vermieden wird, dass Behandlungsphasen mit Phasen lokal hoher Aktivität von Dungkäfern 
zusammenfallen.“ 
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON NICHT 
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind. 
Diese Maßnahmen dienen dem Umweltschutz. 



54/67 

B. Für Tierarzneimittel, die in Anhang I als Injektionslösung 
zur Verabreichung an Rinder aufgeführt sind und 10 mg 
Moxidectin pro ml oder 100 mg Moxidectin pro ml enthalten 

Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 

4.5 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Rindern mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
4 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für 
Dungfliegenarten sind und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. 
In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär 
beeinträchtigen kann; Feldstudien legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem wird 
im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln der 
Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu behandeln, 
damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 
Basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als injizierbare 
Formulierung sollten behandelte Tiere während der ersten 10 Tage nach der Behandlung keinen 
Zugang zu Wasserläufen haben. 

5.3 Umweltbezogene Eigenschaften 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff. Insbesondere wurde bei Studien zur akuten und chronischen Toxizität mit Algen, Krebstieren und 
Fischen gezeigt, dass Moxidectin für diese Organismen toxisch ist; hierbei wurden folgende Endpunkte 
ermittelt: 

Organismus EC50 NOEC 

Algen S. capricornutum > 86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Krebstiere  
(Wasserflöhe) 

Daphnia magna (akut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (Reproduktion) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Fische O. mykiss 0,160 µg/l Nicht bestimmt 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (frühe Lebensphasen) Nicht zutreffend 0,0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nicht bestimmt 
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EC50: jene Konzentration, die dazu führt, dass 50 % der Individuen der Testspezies negativ beeinflusst werden, 

d. h. sowohl im Hinblick auf Mortalität als auch auf subletale Effekte. 

NOEC: die Konzentration in der Studie, bei der keine Wirkungen beobachtet werden. 

Dies legt nahe, dass das Eindringen von Moxidectin in Gewässer schwerwiegende und lang anhaltende 
Auswirkungen auf Wasserorganismen haben könnte. Um dieses Risiko zu mindern, müssen alle 
Vorsichtsmaßnahmen hinsichtlich Anwendung und Entsorgung eingehalten werden. 

Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel 
oder bei der Anwendung entstehender Abfälle 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Etikettierung: 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 
 
9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Rindern mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
4 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschiedenen werden, die potenziell toxisch für 
Dungfliegenarten sind und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. 
In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär 
beeinträchtigen kann; Feldstudien legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem wird 
im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln der 
Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu behandeln, 
damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Dies legt nahe, dass 
das Eindringen von Moxidectin in Gewässer schwerwiegende und lang anhaltende Auswirkungen 
auf Wasserorganismen haben könnte. Um dieses Risiko zu mindern, sollte das Tierarzneimittel 
ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. Basierend auf 
dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als injizierbare Formulierung sollten 
behandelte Tiere während der ersten 10 Tage nach der Behandlung keinen Zugang zu 
Wasserläufen haben. 
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Wenn auf dem Etikett nicht genügend Platz ist: 
 
9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Für dieses Tierarzneimittel wurden Umweltrisiken ermittelt; es gelten entsprechende 
Vorsichtsmaßnahmen. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. 

Packungsbeilage: 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 

12. BESONDERE WARNHINWEISE 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen, 
insbesondere Wasserorganismen und Dungfauna, negativ zu beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Rindern mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
4 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschiedenen werden, die potenziell toxisch für 
Dungfliegenarten sind und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. 
In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär 
beeinträchtigen kann; Feldstudien legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem wird 
im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln der 
Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu behandeln, 
damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Dies legt nahe, dass 
das Eindringen von Moxidectin in Gewässer schwerwiegende und lang anhaltende Auswirkungen 
auf Wasserorganismen haben könnte. Um dieses Risiko zu mindern, sollte das Tierarzneimittel 
ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. Basierend auf 
dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als injizierbare Formulierung sollten 
behandelte Tiere während der ersten 10 Tage nach der Behandlung keinen Zugang zu 
Wasserläufen haben. 

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON NICHT 
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind. 
Diese Maßnahmen dienen dem Umweltschutz. 
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C. Für Tierarzneimittel, die in Anhang I als Lösung zum 
Eingeben zur Verabreichung an Schafe aufgeführt sind und 
1 mg Moxidectin pro ml oder 1 mg Moxidectin und 50 mg 
Triclabendazol pro ml enthalten 

Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 

4.5 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Schafen mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von 4 Tagen 
Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für Dungfliegenarten sind 
und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. In Labortests wurde 
festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär beeinträchtigen kann; 
Studien mit entstandenen Rückständen legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem 
wird im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln 
der Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu 
behandeln, damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 
Basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als Formulierung zum 
Eingeben an Schafe sollten behandelte Tiere während der ersten 3 Tage nach der Behandlung 
keinen Zugang zu Wasserläufen haben. 

5.3 Umweltbezogene Eigenschaften 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff. Insbesondere wurde bei Studien zur akuten und chronischen Toxizität mit Algen, Krebstieren und 
Fischen gezeigt, dass Moxidectin für diese Organismen toxisch ist; hierbei wurden folgende Endpunkte 
ermittelt: 

Organismus EC50 NOEC 

Algen S. capricornutum > 86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Krebstiere  
(Wasserflöhe) 

Daphnia magna (akut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (Reproduktion) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Fische O. mykiss 0,160 µg/l Nicht bestimmt 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (frühe Lebensphasen) Nicht zutreffend 0,0032 µg/l 
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Organismus EC50 NOEC 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nicht bestimmt 

EC50: jene Konzentration, die dazu führt, dass 50 % der Individuen der Testspezies negativ beeinflusst werden, 

d. h. sowohl im Hinblick auf Mortalität als auch auf subletale Effekte. 

NOEC: die Konzentration in der Studie, bei der keine Wirkungen beobachtet werden. 

Dies legt nahe, dass das Eindringen von Moxidectin in Gewässer schwerwiegende und lang anhaltende 
Auswirkungen auf Wasserorganismen haben könnte. Um dieses Risiko zu mindern, müssen alle 
Vorsichtsmaßnahmen hinsichtlich Anwendung und Entsorgung eingehalten werden. 

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel 
oder bei der Anwendung entstehender Abfälle 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Etikettierung: 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 
 
9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Schafen mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von 4 Tagen 
Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für Dungfliegenarten sind 
und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. In Labortests wurde 
festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär beeinträchtigen kann; 
Studien mit entstandenen Rückständen legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem 
wird im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln 
der Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu 
behandeln, damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 
Basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als Formulierung zum 
Eingeben an Schafe sollten behandelte Tiere während der ersten 3 Tage nach der Behandlung 
keinen Zugang zu Wasserläufen haben. 
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Wenn auf dem Etikett nicht genügend Platz ist: 
 
9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Für dieses Tierarzneimittel wurden Umweltrisiken ermittelt; es gelten entsprechende 
Vorsichtsmaßnahmen. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. 

Packungsbeilage: 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 

12. BESONDERE WARNHINWEISE 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen, 
insbesondere Wasserorganismen und Dungfauna, negativ zu beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Schafen mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von 4 Tagen 
Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für Dungfliegenarten sind 
und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. In Labortests wurde 
festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär beeinträchtigen kann; 
Studien mit entstandenen Rückständen legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem 
wird im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln 
der Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu 
behandeln, damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 
Basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als Formulierung zum 
Eingeben an Schafe sollten behandelte Tiere während der ersten 3 Tage nach der Behandlung 
keinen Zugang zu Wasserläufen haben. 

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON NICHT 
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind. 
Diese Maßnahmen dienen dem Umweltschutz. 
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D. Für Tierarzneimittel, die in Anhang I als Injektionslösung 
zur Verabreichung an Schafe aufgeführt sind und 10 mg 
Moxidectin pro ml oder 20 mg Moxidectin pro ml enthalten 

Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 
 
4.5 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Schafen mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
4 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für 
Dungfliegenarten sind und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. 
In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär 
beeinträchtigen kann; Studien mit entstandenen Rückständen legen jedoch keine langfristigen 
Wirkungen nahe. Trotzdem wird im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei 
anderen Tierarzneimitteln der Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf 
derselben Weide zu behandeln, damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 
Basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als injizierbare 
Formulierung an Schafe sollten behandelte Tiere während der ersten 11 Tage nach der Behandlung 
keinen Zugang zu Wasserläufen haben. 

5.3 Umweltbezogene Eigenschaften 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff. Insbesondere wurde bei Studien zur akuten und chronischen Toxizität mit Algen, Krebstieren und 
Fischen gezeigt, dass Moxidectin für diese Organismen toxisch ist; hierbei wurden folgende Endpunkte 
ermittelt: 

Organismus EC50 NOEC 

Algen S. capricornutum > 86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Krebstiere  
(Wasserflöhe) 

Daphnia magna (akut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (Reproduktion) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Fische O. mykiss 0,160 µg/l Nicht bestimmt 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (frühe Lebensphasen) Nicht zutreffend 0,0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nicht bestimmt 
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EC50: jene Konzentration, die dazu führt, dass 50 % der Individuen der Testspezies negativ beeinflusst werden, 

d. h. sowohl im Hinblick auf Mortalität als auch auf subletale Effekte. 

NOEC: die Konzentration in der Studie, bei der keine Wirkungen beobachtet werden. 

Dies legt nahe, dass das Eindringen von Moxidectin in Gewässer schwerwiegende und lang anhaltende 
Auswirkungen auf Wasserorganismen haben könnte. Um dieses Risiko zu mindern, müssen alle 
Vorsichtsmaßnahmen hinsichtlich Anwendung und Entsorgung eingehalten werden. 

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel 
oder bei der Anwendung entstehender Abfälle 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Etikettierung: 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 
 
9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Schafen mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
4 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für 
Dungfliegenarten sind und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. 
In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär 
beeinträchtigen kann; Studien mit entstandenen Rückständen legen jedoch keine langfristigen 
Wirkungen nahe. Trotzdem wird im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei 
anderen Tierarzneimitteln der Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf 
derselben Weide zu behandeln, damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 
Basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als injizierbare 
Formulierung an Schafe sollten behandelte Tiere während der ersten 11 Tage nach der Behandlung 
keinen Zugang zu Wasserläufen haben. 

Wenn auf dem Etikett nicht genügend Platz ist: 

 
9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Für dieses Tierarzneimittel wurden Umweltrisiken ermittelt; es gelten entsprechende 
Vorsichtsmaßnahmen. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. 
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Packungsbeilage: 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 

12. BESONDERE WARNHINWEISE 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen, 
insbesondere Wasserorganismen und Dungfauna, negativ zu beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Schafen mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
4 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für 
Dungfliegenarten sind und die Abundanz von Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren können. 
In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkäfern temporär 
beeinträchtigen kann; Studien mit entstandenen Rückständen legen jedoch keine langfristigen 
Wirkungen nahe. Trotzdem wird im Falle wiederholter Behandlungen mit Moxidectin (wie auch bei 
anderen Tierarzneimitteln der Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf 
derselben Weide zu behandeln, damit sich die Dungfaunapopulationen erholen können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 
Basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als injizierbare 
Formulierung an Schafe sollten behandelte Tiere während der ersten 11 Tage nach der Behandlung 
keinen Zugang zu Wasserläufen haben. 

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON NICHT 
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind. 
Diese Maßnahmen dienen dem Umweltschutz. 
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E. Für Tierarzneimittel, die in Anhang I als Gel zum Eingeben 
zur Verabreichung an Pferde und Ponys aufgeführt sind und 
18,92 mg Moxidectin pro Gramm oder 19,5 mg Moxidectin 
und 121,7 mg Praziquantel pro Gramm enthalten 

Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 
 
4.5 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. Um die Emission von Moxidectin in Oberflächengewässer 
zu reduzieren und basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als 
Formulierung zum Eingeben an Pferde sollten behandelte Tiere während der ersten Woche nach der 
Behandlung keinen Zugang zu Wasserläufen haben. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Pferden mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
1 Woche Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für Dungkäfer 
und Dungfliegen sind und die Abundanz der Dungfauna reduzieren können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 

5.3 Umweltbezogene Eigenschaften 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff. Insbesondere wurde bei Studien zur akuten und chronischen Toxizität mit Algen, Krebstieren und 
Fischen gezeigt, dass Moxidectin für diese Organismen toxisch ist; hierbei wurden folgende Endpunkte 
ermittelt: 

Organismus EC50 NOEC 

Algen S. capricornutum > 86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Krebstiere  
(Wasserflöhe) 

Daphnia magna (akut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (Reproduktion) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Fische O. mykiss 0,160 µg/l Nicht bestimmt 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (frühe Lebensphasen) Nicht zutreffend 0,0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nicht bestimmt 

EC50: jene Konzentration, die dazu führt, dass 50 % der Individuen der Testspezies negativ beeinflusst werden, 

d. h. sowohl im Hinblick auf Mortalität als auch auf subletale Effekte. 

NOEC: die Konzentration in der Studie, bei der keine Wirkungen beobachtet werden. 
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Dies legt nahe, dass das Eindringen von Moxidectin in Gewässer schwerwiegende und lang anhaltende 
Auswirkungen auf Wasserorganismen haben könnte. Um dieses Risiko zu mindern, müssen alle 
Vorsichtsmaßnahmen hinsichtlich Anwendung und Entsorgung eingehalten werden. 

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel 
oder bei der Anwendung entstehender Abfälle 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Etikettierung: 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 
 
9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. Um die Emission von Moxidectin in Oberflächengewässer 
zu reduzieren und basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als 
Formulierung zum Eingeben an Pferde sollten behandelte Tiere während der ersten Woche nach der 
Behandlung keinen Zugang zu Wasserläufen haben. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen negativ zu 
beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Pferden mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
1 Woche Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für Dungkäfer 
und Dungfliegen sind und die Abundanz der Dungfauna reduzieren können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 

Wenn auf dem Etikett nicht genügend Platz ist: 

 
9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH 
 
Für dieses Tierarzneimittel wurden Umweltrisiken ermittelt; es gelten entsprechende 
Vorsichtsmaßnahmen. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. 
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Packungsbeilage: 
Bei allen Tierarzneimitteln hinzuzufügen: 
 
12. BESONDERE WARNHINWEISE 

Sonstige Vorsichtsmaßnahmen bezüglich der Auswirkungen auf die Umwelt 

Moxidectin erfüllt die Kriterien für einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) 
Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt gegenüber Moxidectin so weit wie möglich beschränkt 
werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und müssen auf der Anzahl der in 
den Fäkalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf 
Einzeltier- und/oder Herdenebene basieren. Um die Emission von Moxidectin in Oberflächengewässer 
zu reduzieren und basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei Verabreichung als 
Formulierung zum Eingeben an Pferde sollten behandelte Tiere während der ersten Woche nach der 
Behandlung keinen Zugang zu Wasserläufen haben. 

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen, 
insbesondere Wasserorganismen und Dungfauna, negativ zu beeinflussen: 

• Moxidectin enthaltende Fäkalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, 
können die Abundanz von Organismen, die sich von Dung ernähren, temporär reduzieren. Nach 
einer Behandlung von Pferden mit dem Tierarzneimittel können über einen Zeitraum von mehr als 
1 Woche Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch für Dungkäfer 
und Dungfliegen sind und die Abundanz der Dungfauna reduzieren können. 

• Moxidectin ist für Wasserorganismen, einschließlich Fische, inhärent toxisch. Das Tierarzneimittel 
sollte ausschließlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. 

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON NICHT 
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH 

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Wasserläufe dürfen nicht mit dem Tierarzneimittel verunreinigt 
werden. 

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu entsorgen sind. 
Diese Maßnahmen dienen dem Umweltschutz. 
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Anhang IV 

Auflagen für die Genehmigungen für das Inverkehrbringen 
Die folgenden Auflagen sind von allen Inhabern der Genehmigung für das Inverkehrbringen zu erfüllen: 

Bedingungen Datum 

Es ist eine Feldstudie durchzuführen, um Daten zum Verbleib und 
Verhalten von Moxidectin in unterschiedlichen Umweltmatrizen unter 
realen Anwendungsbedingungen zu generieren, bei denen 
Tierarzneimittel Weidetieren zur Prävention/Behandlung von 
Parasitenbefall verabreicht wird. Die Feldstudie hat die folgenden 
Kriterien zu erfüllen: 

• Es ist eine Lösung zum Übergießen mit 5 mg Moxidectin pro ml oder 
eine Injektionslösung mit 100 mg Moxidectin pro ml bei 
Schlachtrindern auf einer Weide anzuwenden, da dies im Hinblick auf 
die Emissionen ein realistisches Worst-Case-Szenario darstellt. 

• Die Dauer der Studie sollte sich über drei aufeinanderfolgende Jahre 
erstrecken, um saisonalen und von Jahr zu Jahr auftretenden 
Schwankungen Rechnung zu tragen. 

• Die Studie ist in mindestens einer geographischen Region Europas 
durchzuführen, die die schlechtesten anzunehmenden klimatischen 
und epidemiologischen Bedingungen bietet und an kleine Gewässer 
angrenzt. Wenn die Studie in nur einer geographischen Region 
durchgeführt wird, hat der Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen zu belegen, dass es sich hierbei tatsächlich um den 
schlimmsten anzunehmenden Fall handelt. 

• Es sollten verschiedene Zielmatrizen für das Auftreten von Moxidectin 
in Erwägung gezogen werden, wie z. B. Dung, 
Oberflächengewässer/Schwebstoffe, Sediment und Boden. 

Über die folgenden Ergebnisse ist Bericht zu erstatten: 

• Konzentrationen von Moxidectin in den unterschiedlichen 
Zielmatrizen. 

• Hinweise auf saisonale Schwankungen der Moxidectin-
Konzentrationen aufgrund von Schwankungen bei Temperatur, 
Feuchtigkeit und Bodeneigenschaften; ggf. außerdem Hinweise auf 
regionale Schwankungen. 

• Hinweise auf Tendenzen, d. h. steigende/sinkende Konzentrationen 
oder Plateaus.  

Innerhalb von 
60 Monaten nach dem 
Beschluss der 
Kommission für dieses 
Verfahren 

Detaillierte Informationen zum Feldstudiendesign (Prüfplan), 
einschließlich Vorschläge für Fristen zur Vorlage von Zwischenberichten, 
sind beim CVMP einzureichen. 

Innerhalb von 
12 Monaten nach dem 
Beschluss der 
Kommission für dieses 
Verfahren 
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Der abschließende Studienbericht ist dem CVMP zur Beurteilung 
vorzulegen. 

Innerhalb von 
60 Monaten nach dem 
Beschluss der 
Kommission für dieses 
Verfahren 

Die vorstehend genannten Daten sind dem CVMP spätestens 5 Jahre nach dem Beschluss der 
Kommission zu diesem Befassungsverfahren zur Beurteilung vorzulegen. 
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