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25 de septiembre de 2017 
EMA/707948/2017 
División de Medicamentos para Uso Veterinario 

Preguntas y respuestas sobre el impacto medioambiental 
de los medicamentos veterinarios que contienen 
moxidectina utilizados en bovinos, ovinos y equinos 
Resultado de un procedimiento de arbitraje conforme al artículo 35 de la 
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/116) 

El 11 de mayo de 2017, la Agencia Europea de Medicamentos finalizó una revisión de los 
medicamentos veterinarios que contienen moxidectina administrados por vía oral, tópica e inyectable a 
bovinos, ovinos y equinos. El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario de la Agencia (CVMP) 
concluyó que estos medicamentos pueden tener efectos a largo plazo en el medio ambiente debido a 
sus propiedades persistentes, bioacumulables y tóxicas (PBT). En consecuencia, el CVMP recomendó 
medidas para mitigar los riesgos medioambientales, así como la inclusión de advertencias en la 
información sobre el producto. Además, se añadió una condición a las autorizaciones de 
comercialización cuya finalidad es obtener datos de campo que permitan determinar si, en las 
condiciones actuales de uso y en condiciones medioambientales relevantes, se pueden prevenir los 
peligros asociados a las propiedades PBT de estos productos. 

¿Qué es la moxidectina? 

La moxidectina es un medicamento antiparasitario de amplio espectro que se utiliza para el 
tratamiento y la prevención de infecciones parasitarias (como las causadas por ascáridos, trematodos y 
piojos) tanto en animales destinados a la producción de alimentos como en animales de compañía. 

¿Por qué se han revisado los medicamentos para uso veterinario que 
contienen moxidectina? 

El 22 de octubre de 2015, la autoridad competente alemana inició una revisión de los medicamentos 
veterinarios que contienen moxidectina ante la preocupación que existía de que la moxidectina pudiera 
tener propiedades PBT y, en consecuencia, representar un riesgo grave para el medio ambiente. 

Se solicitó al CVMP que considerara si la moxidectina reunía los criterios para su clasificación como 
sustancia PBT y, en caso necesario, que hiciera una recomendación sobre las medidas adecuadas para 
evitar la exposición del medio ambiente. 
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¿Qué datos ha examinado el CVMP? 

El CVMP revisó los datos disponibles sobre las propiedades PBT de la moxidectina, entre ellos los 
facilitados por la empresa y los publicados en la literatura médica. 

¿Cuáles son las conclusiones del CVMP? 

Basándose en la evaluación de los datos actualmente disponibles de los estudios de laboratorio, el 
CVMP concluyó que la moxidectina cumple los criterios para ser considerada una sustancia PBT y que 
su uso representa un riesgo para el medio ambiente. 

El CVMP señaló también que los medicamentos que contienen moxidectina constituyen una opción 
terapéutica eficaz e importante para el tratamiento de parásitos internos y externos en bovinos, ovinos 
y equinos. 

Para minimizar los riesgos medioambientales identificados, el CVMP recomendó medidas de mitigación 
de riesgos y la inclusión de advertencias en la información sobre el producto, como la precaución de 
administrar el tratamiento únicamente cuando sea necesario y sobre la base de los recuentos fecales y 
una evaluación del riesgo de infestación, tanto a nivel del animal como del rebaño. El CVMP concluyó 
también que los titulares de la autorización de comercialización deben investigar si, en condiciones 
medioambientales relevantes de uso, se detecta moxidectina en el medio ambiente local. El CVMP 
recomendó obtener muestras de compartimentos medioambientales relevantes después del uso de la 
solución para unción dorsal continua de 5 mg/ml o la solución inyectable de 100 mg/ml en ganado 
bovino en pastoreo. El muestreo ayudará a obtener datos adicionales para evaluar la exposición del 
medio ambiente a la moxidectina y será una condición para mantener las autorizaciones de 
comercialización de esos medicamentos veterinarios en la UE. 

La Comisión Europea adoptó una decisión el 25 de septiembre de 2017. 


	¿Qué es la moxidectina?
	¿Por qué se han revisado los medicamentos para uso veterinario que contienen moxidectina?
	¿Qué datos ha examinado el CVMP?
	¿Cuáles son las conclusiones del CVMP?

