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Veterinaarravimite osakond

Veistel, lammastel ja hobustel kasutatavate moksidektiini
sisaldavate veterinaarravimite keskkonnamaoju teave
Direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase esildismenetluse (EMEA/V/A/116)
tulemused

11. mail 2017 I6petas Euroopa Ravimiamet veistel, lammastel ja hobustel kasutatavate suukaudsete,
paiksete ja sustitavate moksidektiini sisaldavate ravimite labivaatamise. Ameti veterinaarravimite
komitee jareldas, et kdnealustel ravimitel vdib nende pisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste (PBT-)
omaduste tdttu olla pikaajaline keskkonnam@ju. Seetdttu soovitas veterinaarravimite komitee lisada
ravimiteabesse meetmed keskkonnariskide vahendamiseks ja ka hoiatused. Peale selle kehtestati
mudgilubadele tingimus, et saada valiuuringute andmeid, mille alusel kindlaks teha, kas tegelikes
kasutustingimustes ja asjaomastes keskkonnatingimustes on vdimalik PBT-omadustest pdhjustatud
ohtusid ara hoida.

Mis on moksidektiin?

Moksidektiin on laia toimespektriga antiparasiitikum, mida kasutatakse ulatuslikul naidustusel
parasiitide (nt imarusside, trematoodide ja taide) pdhjustatud infektsioonide raviks ja ennetamiseks
nii toidu- kui ka lemmikloomadel.

Miks moksidektiini sisaldavad veterinaarravimid labi vaadati?

22. oktoobril 2015 algatas Saksamaa padev asutus moksidektiini sisaldavate veterinaarravimite
labivaatamise, kuna esinesid kahtlused, et moksidektiinil véivad olla PBT-omadused ning seetdttu vdib
moksidektiin pdhjustada suurt keskkonnaohtu.

Veterinaarravimite komiteel paluti hinnata, kas moksidektiin vastab PBT-ainena klassifitseerimise
kriteeriumidele ning kas vaja on soovitada meetmeid, millega ennetada moksidektiini kokkupuudet
keskkonnaga.

Mis andmed veterinaarravimite komitee labi vaatas?

Veterinaarravimite komitee vaatas labi moksidektiini PBT-omaduste kohta kattesaadavad andmed,
sealhulgas andmed ettevdtetelt ja avaldatud kirjandusest.
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Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

Tuginedes laboriuuringutest saadud kattesaadavate andmete hindamisele, jareldas veterinaarravimite
komitee, et moksidektiin vastab PBT-ainena klassifitseerimise kriteeriumidele ning et selle kasutamine
pbhjustab ohtu keskkonnale.

Samuti markis veterinaarravimite komitee, et moksidektiini sisaldavad veterinaarravimid on efektiivne
ja oluline ravivariant veiste, lammaste ja hobuste sise- ja vélisparasiitide vastases ravis.

Selleks et védhendada kindlakstehtud keskkonnariske, soovitas veterinaarravimite komitee lisada
ravimiteabesse riskivihendusmeetmed ja hoiatused, sealhulgas ettevaatusabindu seoses sellega, et
ravimit tuleb kasutada tksnes vajaduse korral ning et raviotsus peab p6hinema parasiidimunade arvu
maaramisel valjaheites v0i infestatsiooniriski hindamisel looma vdi karja tasandil. Peale selle jareldas
veterinaarravimite komitee, et muugiloa hoidjad peavad uurima, kas teatavatel kasutus- ja
keskkonnatingimustel tuvastatakse Umbritsevas keskkonnas moksidektiini. Veterinaarravimite komitee
soovitas votta proovid asjaomastest keskkonnaosadest parast karjamaal peetavatel veistel 5 mg/ml
kriipsulahuse vdi 100 mg/ml sustelahuse kasutamist. Proovide vtmine aitab genereerida taiendavaid
andmeid, et hinnata moksidektiini kokkupuudet keskkonnaga, ning see on tingimus kdnealuste
veterinaarravimite muugilubade sailitamisele Euroopa Liidus.

Euroopa Komisjoni tegi otsuse 25. septembril 2017.
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