Liite 1

Luettelo elainladkevalmisteiden nimista, laakemuodoista,
vahvuuksista, kohde-elainlajeista, antoreiteista ja
myyntiluvan hakijoista/Zhaltijoista jasenvaltioissa
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Itavalta Continental Farmaceutica SPRL EQUIMOXECTIN 18,92 Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, mg/g, Gel zum poni
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde und
Belgium Ponys
Itavalta Zoetis Osterreich GmbH EQUEST PRAMOX 19,5 Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/g + 121,7 mg/g Gel | pratsikvanteli 121,7 mg/g
1210 Wien zum Eingeben flr
Austria Pferde
Itavalta Zoetis Osterreich GmbH EQUEST 18,92 mg/g, Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Gel zum Eingeben flr poni
1210 Wien Pferde und Ponys
Austria
Itavalta Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendatsoli 50 mg/ml
1210 Wien Lésung zum Eingeben
Austria fur Schafe
Itavalta Zoetis Osterreich GmbH Cydectin 1 mg/ml - Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Lésung zum Eingeben
1210 Wien fur Schafe
Austria
Itavalta Continental Farmaceutica SPRL Equipramox 19,5 mg/g | Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, +121,7 mg/g Gel zum pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde
Belgium
Itavalta Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendatsoli 200 mg/ml eldimen selkaan

1210 Wien
Austria

Lésung zum Aufgiel3en
fur Rinder
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Itavalta Zoetis Osterreich GmbH CYDECTIN 5 mg/ml Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 POUR-ON - Lésung zum eldimen selkaan
1210 Wien UbergieRen fir Rinder
Austria
Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin 1% m/v Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle
Rue Laid Burniat, 1 liuos
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin 0,1% Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin 0,5% Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Rue Laid Burniat, 1 elaimen selkaan
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/ml Nauta lhon alle
Rue Laid Burniat, 1 liuos
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox 1 Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/mi Lammas Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 mg/mi+50 mg/mi triklabendatsoli 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve solution orale pour
Belgium ovins
Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendatsoli 200 mg/ml eldimen selkaan

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

solution pour-on pour
bovins
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Belgia Zoetis Belgium SA Equest Gel Oral Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 poni
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgia Zoetis Belgium SA Equest Pramox gel oral Moksidektiini Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgia Continental Farmaceutica Equimoxectin gel oral Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, poni
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgia Continental Farmaceutica Equipramox gel oral Moksidektiini Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgia Zoetis Belgium SA Equest oral gel Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, poni
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
TSekin Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest 18,92 mg/g Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg Hevonen ja Suun kautta
tasavalta Stroupeznického 17 peroralni gel poni
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
TSekin Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest Pramox Moksidektiini Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
tasavalta Stroupeznického 17 peroralni gel pratsikvanteli 121,7 mg/g

150 00 Praha 5
Czech Republic
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
TSekin Zoetis Ceska republika s.r.o. Equipramox peroralni Moksidektiini Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
tasavalta Stroupeznického 17 gel pratsikvanteli 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Tanska Zoetis Finland OY Cydectin Pour-On Vet. Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Tietokuja 4 elaimen selkdan
00330 Helsinki
Finland
Tanska Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Tietokuja 4 triklabendatsoli 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
Tanska Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Tietokuja 4 triklabendatsoli 200 mg/ml elaimen selkaan
00330 Helsinki
Finland
Tanska Zoetis Finland OY Cydectin Vet. Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle
Tietokuja 4 liuos
00330 Helsinki
Finland
Tanska Zoetis Finland OY Cydectin Vet. Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/mi Lammas Suun kautta
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Tanska Zoetis Finland OY Equest Pramox Vet. Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Tietokuja 4 pratsikvanteli 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Tanska Zoetis Finland OY Equest Vet. Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg Hevonen ja Suun kautta
Tietokuja 4 poni
00330 Helsinki
Finland
Tanska Continental Farmaceutica Equimoxectin Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, poni
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Tanska Continental Farmaceutica Equipramox Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Viro Zoetis Belgium S.A. Equest 2% Oral Gel for | Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 Horses poni
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Viro Zoetis Belgium S.A. Equest Pramox Oral Gel | Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Viro Continental Farmaceutica Equipramox Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Suomi Zoetis Finland Oy Cydectin Pour-On vet Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti

Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

elaimen selkaan
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Suomi Zoetis Finland Oy Equest Pramox Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Tietokuja 4 pratsikvanteli 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Suomi Zoetis Finland Oy Equest vet Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Tietokuja 4 poni
00330 Helsinki
Finland
Suomi Continental Farmaceutica Equimoxectin vet Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, poni
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Suomi Continental Farmaceutica Equipramox vet Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Ranska ZOETIS France EQUEST GEL ORAL Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg / g | Hevonen ja Suun kautta
23-25 Avenue du Docteur poni
Lannelongue
75014 Paris
France
Ranska ZOETIS France EQUEST PRAMOX Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
23-25 Avenue du Docteur pratsikvanteli 121,7 mg/g

Lannelongue
75014 Paris
France
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Ranska ZOETIS France MOXIQUEST GEL ORAL Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
23-25 Avenue du Docteur poni
Lannelongue
75014 Paris
France
Ranska Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, MG/G GEL ORAL POUR poni
1348 Louvain-la-Neuve CHEVAUX ET PONEYS
Belgium
Ranska Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, MG/G + 121,7 MG/G pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve GEL ORAL
Belgium
Ranska ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE liuos
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Ranska ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,1 % Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION ORALE
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Ranska ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,5 % Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION POUR-ON
POUR BOVINS

elaimen selkaan
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Ranska ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Lammas lhon alle
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE liuos
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Ranska ZOETIS FRANCE CYDECTINE 10 % LA Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/mi Nauta lhon alle
23-25 Avenue du Docteur POUR BOVINS liuos
Lannelongue
75014 Paris
France
Ranska ZOETIS FRANCE CYDECTINE LA 20 Moksidektiini Injektioneste, 20 mg/mil Lammas lhon alle
23-25 Avenue du Docteur MG/ML SOLUTION liuos
Lannelongue INJECTABLE POUR
75014 Paris OVINS
France
Ranska ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
23-25 Avenue du Docteur 1 MG/ML + 50 MG/ML triklabendatsoli 50 mg/ ml
Lannelongue SOLUTION BUVABLE
75014 Paris POUR OVINS
France
Ranska ZOETIS FRANCE ZERMEX 2% LA Moksidektiini Injektioneste, 20 mg/ml Lammas lhon alle

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION INJECTABLE
POUR OVINS

liuos

9/65




Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Ranska ZOETIS FRANCE ZERMEX 10 % LA Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/ml Nauta lhon alle
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE liuos
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Ranska ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
23-25 Avenue du Docteur 5 MG/ML + 200 MG/ML | triklabendatsoli 200 mg/ml eldimen selkaan
Lannelongue SOLUTION POUR POUR-
75014 Paris ON POUR BOVINS
France
Ranska Continental Farmaceutica ZERMEX 5 MG/ML Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION POUR-ON elaimen selkaan
1348 Louvain-la-Neuve POUR BOVINS
Belgium
Ranska Continental Farmaceutica ZERMEX 1 MG/ML Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/mi Lammas Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION ORALE
1348 Louvain-la-Neuve POUR OVINS
Belgium
Saksa CC-Pharma GmbH Equest Pramox 19,5 Moksidektiini Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
In den Feldern 2 mg/g + 121,7 mg/g pratsikvanteli 121,7 mg/g
D-54570 Densborn
Germany
Saksa Continental Farmaceutica s.p.r. | Equipramox 19,5 mg/g | Moksidektiini Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g pratsikvanteli 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Saksa Continental Farmaceutica s.p.r. Equimoxectin 18,92 Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, mg/g poni
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Saksa Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 1% Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle
Schellingstr. 1 Injektionsldésung liuos
D-10785 Berlin
Germany
Saksa Zoetis Deutschland GmbH Equest Orales Gel Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen Suun kautta
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin
Germany
Saksa Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0.1% orale Moksidektiini Oraalisuspensio 1 mg/mi Lammas Suun kautta
Schellingstralie 1 Lésung fur Schafe
D-10785 Berlin
Germany
Saksa Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 10% LA fur Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/mi Nauta lhon alle
Schellingstrafie 1 Rinder liuos
D-10785 Berlin
Germany
Saksa Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Schellingstralie 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendatsoli 50 mg/ml
D-10785 Berlin Ldsung zum Eingeben
Germany far Schafe
Saksa Zoetis Deutschland GmbH Equest Pramox 19,5 Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Schellingstrafie 1 mg/g + 121,7 mg/g pratsikvanteli 121,7 mg/g

D-10785 Berlin
Germany
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Jasenvaltio
EU/ZETA

Myyntiluvan hakijaZhaltija

Nimi

Kansainvaline
n yleisnimi
(INN)

Ladkemuoto

Vahvuus

Elainlaji(t)

Antoreitti

Saksa

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin

Germany

Zermex 1 mg/ml

Moksidektiini

Oraaliliuos

1 mg/mi

Lammas

Suun kautta

Saksa

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstralie 1
D-10785 Berlin

Germany

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

Moksidektiini,
triklabendatsoli

Kertavaleluliuos

5 mg/ml
200 mg/ml

Nauta

Topikaalisesti
elaimen selkaan

Saksa

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin

Germany

Cydectin 0,5% Pour-on

Moksidektiini

Kertavaleluliuos

5 mg/ml

Nauta

Topikaalisesti
elaimen selkaan

Kreikka

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN cattle

Moksidektiini

Injektioneste,
liuos

10 mg/ml

Nauta

lhon alle

Kreikka

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN oral sheep

Moksidektiini

Oraaliliuos

1 mg/mi

Lammas

Suun kautta

Kreikka

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN pour on
cattle

Moksidektiini

Kertavaleluliuos

5 mg/ml

Nauta

Topikaalisesti
elaimen selkaan
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Jasenvaltio
EU/ZETA

Myyntiluvan hakijaZhaltija

Nimi

Kansainvaline
n yleisnimi
(INN)

Ladkemuoto

Vahvuus

Elainlaji(t)

Antoreitti

Kreikka

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 1%

Moksidektiini

Injektioneste,
liuos

10 mg/ml

Lammas

lhon alle

Kreikka

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN LA Cattle

Moksidektiini

Injektioneste,
liuos

100 mg/ml

Nauta

lhon alle

Kreikka

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 2% sheep

Moksidektiini

Injektioneste,
liuos

20 mg/ml

Lammas

lhon alle

Kreikka

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
SHEEP

Moksidektiini,
triklabendatsoli

Oraaliliuos

1 mg/ml
50 mg/ml

Lammas

Suun kautta

Kreikka

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
CATTLE

Moksidektiini,
triklabendatsoli

Kertavaleluliuos

5 mg/ml
200 mg/ml

Nauta

Topikaalisesti
elaimen selkaan
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Kreikka ZOETIS HELLAS EQUEST ORAL GEL Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
Mesogeion 243 poni
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Kreikka ZOETIS HELLAS EQUEST PRAMOX Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Mesogeion 243 pratsikvanteli 121,7 mg/g
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Unkari Zoetis Hungary Kft. Cydectin 1% oldatos Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Lammas lhon alle
1123 Budapest injekcié juhok részére liuos
Alkotas u. 53. A.U.V.
Hungary
Unkari Zoetis Hungary Kft. Equest oral gél A.U.V. Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen Suun kautta
1123 Budapest
Alkotas u. 53.
Hungary
Unkari Zoetis Hungary Kft. Equest Pramox 19,5 Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
1123 Budapest mg/g + 121,7 mg/g pratsikvanteli 121,7 mg/g
Alkotas u. 53. oral gél A.U.V.
Hungary
Unkari Continental Farmaceutica Equipramox 19,5 mg/g Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g oral gél pratsikvanteli 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

A.U.V.

14/65




Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Islanti Zoetis Finland Oy Cydectin TriclaMox Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Tietokuja 4 triklabendatsoli 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
Islanti Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet. Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Tietokuja 4 pratsikvanteli 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Islanti Continental Farmaceutica Equipramox vet. Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Irlanti Zoetis Ireland Limited Cydectin 0.1% w/v oral | Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/mi Lammas Suun kautta
25/28 North Wall Quay solution for sheep.
Dublin 1
Ireland
Irlanti Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 0.5% w/v Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
25/28 North Wall Quay Pour-On for cattle. eldimen selkaan
Dublin 1
Ireland
Irlanti Zoetis Ireland Limited Cydectin 1% w/v Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Lammas lhon alle
25/28 North Wall Quay Injectable Solution for liuos
Dublin 1 Sheep
Ireland
Irlanti Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 1% w/v Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle

25/28 North Wall Quay
Dublin 1
Ireland

Solution for Injection
for cattle.

liuos
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)
Irlanti Zoetis Ireland Limited Cydectin 10% LA Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/ml Nauta lhon alle
25/28 North Wall Quay Solution for Injection liuos
Dublin 1 for Cattle.
Ireland
Irlanti Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 20 mg/ml LA | Moksidektiini Injektioneste, 20 mg/ml Lammas lhon alle
25/28 North Wall Quay Solution for Injection liuos
Dublin 1 for Sheep
Ireland
Irlanti Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
25/28 North Wall Quay 1mg/ml + 50 mg/ml triklabendatsoli 50 mg/ml
Dublin 1 Oral Solution for sheep.
Ireland
Irlanti Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox 5 Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
25/28 North Wall Quay mg/ml + 200 mg/ml triklabendatsoli 200 mg/ml elaimen selkaan
Dublin 1 Pour-on Solution for
Ireland cattle.
Irlanti Zoetis Ireland Limited EQUEST ORAL GEL, Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
25/28 North Wall Quay 18.92 mg/qg, oral gel for poni
Dublin 1 horses and ponies
Ireland
Irlanti Zoetis Ireland Limited Equest Pramox Oral Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
25/28 North Wall Quay Gel. pratsikvanteli 121,7 mg/g
Dublin 1
Ireland
Irlanti Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18.92 | Moksidektiini Oraaligeeli 18.92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta

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

mg/g, oral gel for
horses and ponies.

poni
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Irlanti Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g oral gel. pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Irlanti Chanelle Pharmaceuticals Moxodectin 1 mg/ml Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Manufacturing Ltd. oral solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland

Irlanti Chanelle Pharmaceuticals Symec 1 mg/ml oral Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Manufacturing Ltd. solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland

Irlanti Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 1 mg/ml Oral | Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
25/28 North Wall Quay Solution for Sheep.
Dublin 1
Ireland

Irlanti Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 5 mg/ml Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
25/28 North Wall Quay Pour-on Solution for eldimen selkaan
Dublin 1 Cattle
Ireland

Irlanti Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Station Works Newry Pour-on Solution for elaimen selkaan
Co. Down, BT35 6JP Cattle
Northern Ireland

Italia Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, pratsikvanteli 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Italia Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, poni
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Italia Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,1% Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER
00192 Roma PECORE
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle
Via Andrea Doria, 41 M INIETTABILE BOVINI liuos
00192 Roma
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.l. EQUEST GEL ORALE Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
Via Andrea Doria, 41 M poni
00192 Roma
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER | triklabendatsoli 50 mg/ml
00192 Roma PECORE
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,5% POUR- | Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Via Andrea Doria, 41 M ON elaimen selkaan
00192 Roma
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Lammas lhon alle

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma
Italy

SOLUZIONE
INIETTABILE PER OVINI

liuos
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Italia Zoetis ltalia S.r.l. EQUEST PRAMOX GEL Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Via Andrea Doria, 41 M ORALE pratsikvanteli 121,7 mg/g
00192 Roma
Italy
Italia Zoetis ltalia S.r.l. CYDECTIN 2% LA PER Moksidektiini Injektioneste, 20 mg/ml Lammas lhon alle
Via Andrea Doria, 41 M OVINI liuos
00192 Roma
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 10% LA Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/ml Nauta lhon alle
Via Andrea Doria, 41 M liuos
00192 Roma
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Via Andrea Doria, 41 M POUR-ON PER BOVINI | triklabendatsoli 200 mg/ml elaimen selkaan
00192 Roma
Italy
Latvia Zoetis Belgium SA Equest Pramox Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Latvia Continental Farmaceutica Equipramox Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Liettua Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g, pratsikvanteli 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

geriamasis gelis
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Liettua Zoetis Belgium SA EQUEST PRAMOX, Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Liettua Zoetis Belgium SA EQUEST, 18,92 mg/g, Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g | Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis
1348 Louvain-la-Neuve arkliams
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA Cydectin 0.1% sol orale | Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 ovins
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg | zoetis Belgium SA Cydectin 0.5% pour-on | Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Rue Laid Burniat, 1 bovins elaimen selkaan
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA Cydectin 1% Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle
Rue Laid Burniat, 1 liuos
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/ml Nauta lhon alle
Rue Laid Burniat, 1 liuos
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox Moksidektiini, Transdermaalinen | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Rue Laid Burniat, 1 bovins triklabendatsoli liuos 200 mg/ml eldimen selkaan

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Luxemburg Zoetis Belgium SA Cydectin triclamox Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 ovins triklabendatsoli 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA Equest 18.92 mg/g gel Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 oral chevaux, poneys poni
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA Equest pramox gel oral | Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Norja Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Tietokuja 4 pratsikvanteli 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Norja Zoetis Finland Oy EQUEST VET Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen Suun kautta
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Norja Continental Farmaceutica Equipramox vet Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Puola Zoetis Polska Sp. z o. o. Equest Pramox 19,5 Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
ul. Postepu 17 B mg/g + 121,7 mg/g pratsikvanteli 121,7 mg/g

02-676 Warszawa
Poland

oral gel
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Portugali Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 0,5% Solugédo | Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Lagoas Park Edificio 10 para unc¢ao continua eldimen selkaan
2740-271 Porto Salvo para bovinos
Portugal
Portugali Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 1% Solucéo Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle
Lagoas Park Edificio 10 Injectavel para bovinos liuos
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugali Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 1 Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 50 mg/ml triklabendatsoli 50 mg/ml
2740-271 Porto Salvo Solucéo Oral para
Portugal Ovinos
Portugali Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 5 Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 200 mg/ml triklabendatsoli 200 mg/ml elaimen selkaan
2740-271 Porto Salvo solugéo para ungéo
Portugal continua para bovinos
Portugali Zoetis Portugal, Lda. EQUEST GEL ORAL, Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
Lagoas Park Edificio 10 18,92 mg/g, gel oral poni
2740-271 Porto Salvo para cavalos e poneis
Portugal
Portugali Zoetis Portugal, Lda. Equest Pramox 19,5 Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Lagoas Park Edificio 10 mg/g + 121,7 mg/g Gel | pratsikvanteli 121,7 mg/g
2740-271 Porto Salvo oral para cavalos
Portugal
Romania Zoetis Belgium SA EQUEST GEL ORAL Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta

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

18,92 mg/g

poni
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Slovakia Zoetis Ceska republika, s.r.o. Equest 18,92 mg gél na | Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Stroupeznického 17 peroralne pouzitie poni
150 00 Praha 5
Czech Repubilic

Slovakia Zoetis Ceska republika, s.r.o. EQUEST PRAMOX Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Stroupeznického 17 peroralny gél pratsikvanteli 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Republic

Slovakia Continental Farmaceutica Equipramox peroralny Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, gél pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Slovenia Zoetis Belgium SA CYDECTIN 0,5 % POUR | Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Rue Laid Burniat, 1 ON kozni poliv, elaimen selkaan
1348 Louvain-la-Neuve raztopina za govedo
Belgium

Slovenia Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendatsoli 200 mg/ml eldimen selkaan
1348 Louvain-la-Neuve kozni poliv, raztopina
Belgium za govedo

Slovenia Zoetis Belgium SA EQUEST 18,92 mg/g Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 peroralni gel za konje in poni
1348 Louvain-la-Neuve ponije
Belgium

Slovenia Zoetis Belgium SA Equest Pramox 19,5 Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat, 1 mg/g + 121,7 mg/g pratsikvanteli 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

peroralni gel
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Slovenia Continental Farmaceutica, Equipramox 19,5 mg/g | Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g peroralni | pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve gel
Belgium
Espanja Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle
Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1% liuos
Parque Empresarial La Moraleja | PARA GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanja Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/mi Lammas Suun kautta
Avda. de Europa 20 B ORAL AL 0,1%
Parque Empresarial La Moraleja | PESO/VOLUMEN PARA
28108 Alcobendas (Madrid) GANADO OVINO
Spain
Espanja Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN POUR-ON AL | Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Avda. de Europa 20 B 0,5% P/V PARA eldimen selkaan
Parque Empresarial La Moraleja | GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanja Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Lammas lhon alle

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

INYECTABLE AL 1%
PARA GANADO OVINO

liuos
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Espanja Zoetis Spain, S.L. EQUEST GEL ORAL Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Avda. de Europa 20 B 18,92 mg/g, gel oral poni
Parque Empresarial La Moraleja | para caballos y ponis
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanja Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN 10% L.A. Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/ml Nauta lhon alle
Avda. de Europa 20 B PARA GANADO VACUNO liuos
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanja Zoetis Spain, S.L. EQUEST PRA-MOX Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Avda. de Europa 20 B pratsikvanteli 121,7 mg/g
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanja Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN LARGA Moksidektiini Injektioneste, 20 mg/ml Lammas lhon alle
Avda. de Europa 20 B ACCION 20 mg/ml liuos
Parque Empresarial La Moraleja | PARA OVINO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanja Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/mi Lammas Suun kautta
Avda. de Europa 20 B 1 mg/ml +50 mg/ml triklabendatsoli 50 mg/ml

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

SOLUCION ORAL PARA
OVINO
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Espanja Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Avda. de Europa 20 B 5 mg/ml + 200 mg/ml triklabendatsoli 200 mg/ml eldimen selkaan
Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION POUR-ON
28108 Alcobendas (Madrid) PARA BOVINO
Spain
Espanja Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, mg/g gel oral para poni
1348 Louvain-la-Neuve equino y ponis
Belgium
Espanja Continental Farmaceutica EQUIPRA-MOX 19,5 Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g gel | pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve oral
Belgium
Espanja Zoetis Spain, S.L. BIODECTIN Moksidektiini, Injektioneste, 5 mg/ml; Lammas lhon alle
Avda. de Europa 20 B Clostridium liuos 2,5 1U;
Parque Empresarial La Moraleja septicum, 5, 0 1U;
28108 Alcobendas (Madrid) Clostridium 2,5 1U;
Spain perfringens D, 3,5 1U;
Clostridium 9/10 %
tetani, protection,
Clostridium 0,05 EIAU
novyi,

Clostridium
chauvoei,
Corynebacteriu
m
pseudotubercul
osis
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Ruotsi Zoetis Finland Oy Cydectin vet. Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Ruotsi Zoetis Finland Oy Triclamox vet. Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Tietokuja 4 triklabendatsoli 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
Ruotsi Zoetis Finland Oy Cydectin® vet Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen Suun kautta
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Ruotsi Zoetis Finland Oy Cydectin comp vet. Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Tietokuja 4 pratsikvanteli 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Ruotsi Continental Farmaceutica Equimoxectin vet Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Ruotsi Continental Farmaceutica Equipramox vet Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Alankomaat | Zoetis B.V. Cydectin 0,1% w/v Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta

Rivium Westlaan 74
2909 LD Capelle a/d ljssel
The Netherlands

orale oplossing voor
schapen
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Alankomaat | zpetis B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Rivium Westlaan 74 POUR-ON, oplossing eldimen selkaan
2909 LD Capelle a/d ljssel voor runderen
The Netherlands
Alankomaat | zoetis B.V. Equest orale gel, 18,92 | Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
Rivium Westlaan 74 mg/g, orale gel voor poni
2909 LD Capelle a/d ljssel paarden en pony's
The Netherlands
Alankomaat | zpetis B.V. EQUEST PRAMOX 19,5 | Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rivium Westlaan 74 mg/g en 121,7 mg/g pratsikvanteli
2909 LD Capelle a/d ljssel orale gel
The Netherlands
Alankomaat | wirtz Farma B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
Europaweg 26 POUR-ON VOOR elaimen selkaan
9636HT Zuidbroek RUNDVEE
The Netherlands
Alankomaat | zpetis B.V. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksidektiini, Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Rivium Westlaan 74 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendatsoli 50 mg/ml
2909 LD Capelle a/d ljssel orale oplossing voor
The Netherlands schapen
Alankomaat | wirtz Farma B.V. Cydectin 0,1%, orale Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
Europaweg 26 oplossing voor schapen
9636HT Zuidbroek
The Netherlands
Alankomaat | Holland Animal Care B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moksidektiini Kertavaleluliuos 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti

Rijssensestraat 158
7642NN Wierden
The Netherlands

POUR-ON VOOR
RUNDVEE

elaimen selkaan
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Alankomaat | Continental Farmaceutica Equimoxectin 18,92 Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g Hevonen ja Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, mg/g orale gel voor poni
1348 Louvain-la-Neuve paarden en ponies
Belgium
Alankomaat | Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g orale gel | pratsikvanteli 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Cydectin 0.1% w/v Oral | Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
kuningaskun | 5th Floor Solution for Sheep
ta 6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Cydectin 0.5% w/v Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
I:;nmgaskun 5th Floor Pour-On for Cattle eldimen selkaan
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Nauta lhon alle
I::nlngaskun 5th Floor Solution for Injection liuos
6 St. Andrew Street for Cattle
London EC4A 3AE
United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Lammas lhon alle

kuningaskun
ta

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Injection
for Sheep

liuos
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EU/ETA n yleisnimi
(INN)

Yhdistynyt Zoetis UK Limited Cydectin 10% LA Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/ml Nauta lhon alle
i(allmlngaskun 5th Floor Solution for Injection liuos

6 St. Andrew Street for Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Cydectin 20 mg/ml LA | Moksidektiini Injektioneste, 20 mg/ml Lammas lhon alle
kuningaskun . I .
ta 5th Floor Solution for Injection liuos

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 1 Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
I::nlngaskun 5th Floor mg/ml + 50 mg/ml Oral 50 mg/ml

6 St. Andrew Street Solution for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 5 Moksidektiini, Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
L(:nlngaskun 5th Floor mg/ml + 200 mg/ml triklabendatsoli 200 mg/ml elaimen selkaan

6 St. Andrew Street Pour-on Solution for

London EC4A 3AE Cattle

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Equest Oral Gel 18.92 Moksidektiini Oraaligeeli 18,92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
kuningaskun 5th Floor mg/g Oral Gel for poni

ta

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Horses and Ponies
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)

Yhdistynyt Zoetis UK Limited Equest Pramox 19.5 Moksidektiini Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
i(allmlngaskun 5th Floor mg/g + 121.7 mg/g 121,7 mg/g

6 St. Andrew Street Oral Gel

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Continental Farmaceutica Equimoxectin 18.92 Moksidektiini Oraaligeeli 18.92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
I:;nmgaskun Rue Laid Burniat 1, mg/g, Oral Gel for poni

1348 Louvain-la-Neuve Horses and Ponies

Belgium
Yhdistynyt Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen Suun kautta
L(all.lnlngaskun Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g Oral Gel pratsikvanteli 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve

Belgium
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Moxigro 1 mg/ml Oral Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
I:;nmgaskun 5th Floor Solution for Sheep

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Moxigro 5 mg/ml Pour- | Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
I::nlngaskun 5th Floor On Solution for Cattle eldimen selkaan

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Moxiquest 18.92 mg/g | Moksidektiini Oraaligeeli 18.92 mg/g | Hevonen ja | Suun kautta
kuningaskun 5th Floor Oral Gel for Horses & poni

ta

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Ponies
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)

Yhdistynyt Zoetis UK Limited Pramoxiquest Oral Gel | Moksidektiini, Oraaligeeli 19,5 mg/g Hevonen ja | Suun kautta
i(allmlngaskun 5th Floor for Horses and Ponies pratsikvanteli 121,7 mg/g poni

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Zermex 0.1% w/v Oral | Moksidektiini Oraaliliuos 1 mg/ml Lammas Suun kautta
I:;mmgaskun 5th Floor Solution for Sheep

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Zermex 0.5% w/v Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti
kuningaskun 5th Floor Pour-on Solution for eldimen selkaan
ta

6 St. Andrew Street Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Zermex 1% w/v Moksidektiini Injektioneste, 10 mg/ml Lammas lhon alle
L(:nlngaskun 5th Floor Solution for Injection liuos

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Zoetis UK Limited Zermex 100 mg/ml LA | Moksidektiini Injektioneste, 100 mg/ml Nauta lhon alle

kuningaskun
ta

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Injection
for Cattle

liuos
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Jasenvaltio | Myyntiluvan hakija/Zhaltija Nimi Kansainvéline | Ladkemuoto Vahvuus Elainlaji(t) | Antoreitti
EU/ETA n yleisnimi
(INN)

Yhdistynyt Zoetis UK Limited Zermex 20 mg/ml LA Moksidektiini Injektioneste, 20 mg/ml Lammas lhon alle
i(;nlngaskun 5th Floor Solution for Injection liuos

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Yhdistynyt Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moksidektiini Kertavaleluliuos | 5 mg/ml Nauta Topikaalisesti

kuningaskun
ta

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

Pour-On Solution for
Cattle

elaimen selkaan
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Liite 11

Tieteelliset johtopaatokset ja perusteet
valmisteyhteenvetojen, myyntipaallysmerkintbjen ja
pakkausselosteiden muuttamiselle
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Tiivistelma tieteellisesta arvioinnista, joka koskee naudoille,
lampaille ja hevosille suun kautta, topikaalisesti tai ihon alle
annettavia moksidektiinia sisaltavia elainlaakevalmisteita
(ks. liite I)

1. Johdanto

Moksidektiini on makrosyklisten laktonien ryhmaan kuuluva endektosidinen matoladke, jota kaytetaan
laajalti elainladkinnassa. Elainladkevalmisteita, jotka sisaltavat moksidektiinia ainoana vaikuttavana
aineena tai yhdistettyna johonkin toiseen loisldédkkeeseen (kuten triklabendatsoliin tai pratsikvanteliin),
kaytetaan laajalti tuotantoelainten ja lemmikkielainten sisaisten ja ulkoisten loisinfektioiden hoitoon ja
ehkaisyyn.

Saksan kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit) toimitettiin direktiivin 2001/82/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 13
artiklan mukaiset myyntilupahakemukset (geneerinen hakemus) moksidektiini& sisaltaville
elainlaakevalmisteille (kertavaleluliuos naudoille), ja ndiden hakemusten yhteydessa toimitettiin
tutkimus biokertyvyydesta. Saatavilla olevien tietojen mukaan Saksa katsoi, etta vaikuttavalla aineella,
moksidektiinilla, saattaa olla hitaasti hajoaviin, biokertyviin ja myrkyllisiin (PBT) aineisiin liittyvia
ominaisuuksia elainladkekomitean (CVMP:n) laatimien eldinladkkeiden sisaltamia PBT-aineita tai
erittdin hitaasti hajoavia ja erittain voimakkaasti biokertyvia (vPvB) aineita koskevien ohjeiden
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012)* mukaisesti. Saksa katsoi, ettd moksidektiinia sisaltavien
elainlaakkeiden kayttd saattaa aiheuttaa mahdollisen vakavan riskin ymparistolle ja EU:n tasolla olisi
taméan vuoksi ryhdyttava toimiin, koska moksidektiinia siséltavia eldinladkevalmisteita on hyvaksytty
suurimmassa osassa EU:n tai ETAn jasenvaltioita.

Saksa kaynnisti siksi 22. lokakuuta 2015 direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen menettelyn, joka
koskee naudoille, lampaille ja hevosille suun kautta, topikaalisesti tai ihon alle annettavia
moksidektiinia sisdltavia elainladkevalmisteita. Elainladkekomiteaa pyydettiin arvioimaan, tayttaako
moksidektiini PBT-aineeksi luokittelemisen kriteerit, ja jos tayttaa, antamaan suosituksen
asianmukaisista toimista, joilla estetdan moksidektiinin paaseminen ymparistodn. Komiteaa pyydettiin
antamaan suositus myos siita, tulisiko edelld mainittujen eldinladkevalmisteiden myyntiluvat pitéda
voimassa, tulisiko niitd muuttaa tai tulisiko ne peruuttaa kokonaan tai valiaikaisesti.

2. Kaytettavissa olevia tietoja koskeva keskustelu

PBT-arviointi

Hidas hajoavuus

Hitaasta hajoavuudesta toimitettiin kaksi tutkimusta, jotka olivat hyvan laboratoriokaytannon
mukaiset.

Ensimmainen tutkimus, joka koski ladkeaineen muuntumista maaperéassa, tehtiin OECD:n ohjeen n:o
3072 mukaisesti. [*H]-moksidektiinin hajoamista tutkittiin aerobisissa olosuhteissa, joissa vallitsi 20+2
°C:n lampétila ja pimeys, 120 péaivan ajan. Ainetta annosteltiin maaperaan 0,01 mg/kg, ja
tutkimuksessa kaytettiin neljaa erilaista maa-ainestyyppia (hiekka-savimaannosta, hiekkaa, hiuesavea

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

2 Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) guideline for the testing of chemicals no. 307: Aerobic
and Anaerobic Transformation in Soil - link
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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

ja hiuemaata, ja niissé orgaanisen hiilen pitoisuus oli 1,0 prosenttia, 0,4 prosenttia, 2,0 prosenttia ja
4.5 prosenttia. Kosteuspitoisuudeksi sdadettiin 50 prosenttia enimmaisvedenpidatyskyvystd). Kaikkien
neljan maa-aineksen massatase, joka laskettiin prosenttiosuutena kaytetysta radioaktiivisuudesta,
pidettiin ohjeiden méarityksen mukaisena (90—110 prosenttia kaytetysta radioaktiivisuudesta). Paivana
120 superraskaan veden keskimaarainen pitoisuus (prosenttiosuutena kaytetysté radioaktiivisuudesta)
oli hiekka-savimaannoksessa 6,48 prosenttia, hiekassa 3,22 prosenttia, hiuesavessa 7,6 prosenttia ja
hiuemaassa 5,10 prosenttia. Paivana 120 uuttumattomien jéamien keskimaarainen pitoisuus
(prosenttiosuutena kaytetysta radioaktiivisuudesta) oli hiekka-savimaannoksessa 7,22 prosenttia,
hiekassa 5,23 prosenttia, hiuesavessa 10,15 prosenttia ja hiuemaassa 5,38 prosenttia. Kaikissa
neljassa maa-aineksessa havaittiin yksi keskeinen hajoamistuote (>10 prosenttia kaytetysta
radioaktiivisuudesta), jonka keskimé&ardinen enimmaispitoisuus oli 37,81 prosenttia, 29,12 prosenttia,
42,97 prosenttia ja 31,14 prosenttia kaytetysta radioaktiivisuudesta. Seuraavat hajoamisen
puoliintumisajat (DTsg) 20 °C:ssa laskettiin kayttaen parhaiten soveltuvaa kineettista mallia eli
yksinkertaista ensimmaisen asteen kinetiikkaa: hiekka-savimaassa se oli 78,6 paivaa, hiekassa 139,0
paivaa, hiuesavessa 78,7 paivaa ja hiuemaassa 133,6 paivaa. Pahimman mahdollisen tapauksen DTsp-
arvo oli 296,6 paivaa 12 °C:ssa. Tama luku ekstrapoloitiin arvoista 139 péivaa ja 20 °C hiekkaisessa
maassa. DTgg-arvon keskiarvo oli 104 paivaa 20 °C:ssa ja 222 paivaa normalisoituna 12 °C:seen.

Toinen moksidektiinin biohajoavuutta koskeva tutkimus tehtiin kolmella erilaisella maa-aineksella
(hiekka-savimaa, hiuemaa ja siltti-hiuemaa, ja orgaanisen hiilen pitoisuus oli 0,58 prosenttia, 1,39
prosenttia ja 1,8 prosenttia. Kosteuspitoisuus pidettiin 70 prosentissa kenttakapasiteetista) aerobisissa
olosuhteissa, joissa vallitsi 25 °C:n lampétila ja pimeys 63 paivan ajan. Tarkempia ohjeita ei annettu.
Mineralisaation (**C0O,:n muodostumisen) maara oli enintaén viisi prosenttia kaytetysta
radioaktiivisuudesta. Orgaanisten maanaytteiden radioaktiivisuus tutkimuksen paattyessa paivana 63
vaihteli ja oli 74—82 prosenttia. Uuttumattomien jaamien pitoisuus oli 4—10 prosenttia maa-ainekseen
kohdistetusta radioaktiivisuudesta. Koska moksidektiinin keskimé&éaréinen saanto tutkimuksen
paattyessa (63. paivana) oli alle 50 prosenttia, 63 paivan arvoa kaytetaan moksidektiinin
puoliintumisajan arvona. Nain ollen todettiin, ettd moksidektiini hajoaa maaperassa siten, etta
hajoamisen puoliintumisaika (DTsg) on noin kaksi kuukautta, ja se mineralisoituu hitaasti. Tata
tutkimusta ei kuitenkaan pidetty patevana seuraavista syista: tutkimuksen luotettavuutta ei voida
arvioida; tutkimuksen rakenne ja testivaatimukset eivat olleet OECD:n ohjeen n:o 307 mukaiset;
testiainepitoisuudet maaritettiin yhdessa naytteenottokohdassa paivana 63, joten hajoamisen
kinetiikkatietoja ei ole saatavilla eikd varmaa DTsg-arvoa voida johtaa, ja ilmoitettu DTsgp-arvo eli noin
63 paivaa on vain hyvin karkea arvio. Taman tutkimuksen tulokset kuitenkin tukevat ensimmaisen
tutkimuksen paatelmaa hitaasta hajoavuudesta.

Elainlaakekomitea katsoi, ettd OECD:n ohjeen n:o 307 mukainen kokeellinen laboratoriotutkimus [3H]-
moksidektiinin muuntumisesta maaperassa on luotettavin ja asianmukaisin tutkimus, kun arvioidaan
moksidektiinin hajoamista erityyppisissa maa-aineksissa ja maaritetadn aineen DTgg-arvo. Tulosten
perusteella 296,6 paivan DTsg-arvoa 12 °C:seen normalisoituna (DTsg oli 139,0 paivaa 20 °C:ssa),
kuten elainldékevalmisteissa olevien PBT-/vPvB-aineiden arviointia koskevissa elédinlddkekomitean
ohjeissa (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) suositellaan, kaytetdan sen vahvistamiseksi, ettda moksidektiini
tayttaa erittain hitaasti hajoamisen (vP, very persistent) kriteerit (ts. DTso maaperassa on yli 180
paivad). Tata tukee hajoamista maaperéssa koskeva ei-vakioitu tutkimus, jossa arvioitu DT oli 63
paivaa 25 °C:ssa (= DTgp-arvo 216,6 paivaa normalisoituna 12 °C:een).

Biokertyvyys

Biokertyvyyspotentiaalin arviointia varten toimitettiin yksi hyvan laboratoriokaytdnnén mukainen
laboratoriotutkimus.
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Biokertyvyystutkimus kaloilla tehtiin OECD:n ohjeen n:o 305° mukaan siten, etta kalat altistuivat
aineelle vedessa lapivirtausolosuhteissa, joissa testivaliaine uusiutui jatkuvasti ja joissa [*H]-
moksidektiinin nimellispitoisuudet olivat 0,00055 ja 0,0011 pg/l (kun akuutti LCsp-arvo (se testiaineen
pitoisuus, joka tappaa puolet testilajista) oli 0,11 pg/l). Kertyméavaiheen (altistuksen) pituus oli 28
paivaa ja poistumavaiheen pituus oli 49 péivaa. Testielaimina oli yhteensa kuusikymmenté (60)
kirjolohta (Oncorhynchus mykiss), joiden keskimaérainen pituus oli 5,6 cm ja keskimaarainen
maéarkapaino oli 1,738 g testin alussa. Tiettyjen aikavélien biokertyvyystekijat laskettiin jakamalla kalan
[®H]-jaamapitoisuus (kanta-aineen ekvivalentit yksikdssa mg/kg) testivaliaineen [*H]-jaaméan
nimellispitoisuudella (kanta-aineen ekvivalentit yksikdssa mg/l). Biokertyvyystekija laskettiin myds
kertymévakion (k1) ja poistumavakion (k2) vélisena suhteena. Pienen annoksen kertymévakioksi (k1)
arvioitiin 194,7108 ja poistumavakioksi (k2) 0,0739, ja suuren annoksen yhteydessa niiksi arvioitiin
165,1532 ja 0,0534. Biokertyvyystekijat maaritettiin myos kalan lipidipitoisuuden funktiona, kun
lipidipitoisuus oli normalisoitu viiteen prosenttiin.

Testivaliaineen [3H]-jaamien ([®H]-moksidektiinina) perusteella koko kalakudoksen biokertyvyystekijat
olivat seuraavat:

Biokertyvyystekij

at (BCF:t)
)
Pieni 2033 1672 2635 2162
Suuri 2124 1745 3093 2543

BCFs = biokertyvyystekija vakaassa tilassa

BCFs. = biokertyvyystekija vakaassa tilassa korjattuna viiden prosentin lipidipitoisuudella
BCF¢ = kineettinen biokertyvyystekija

BCF«. = kineettinen biokertyvyystekija korjattuna viiden prosentin lipidipitoisuudella

Eldainldakekomitea piti tutkimusta luotettavana ja katsoi, ettd moksidektiini tayttad biokertyvyytta
koskevat B-kriteerit (BCFy_ 2543 I/kg), jotka on maaritetty elainladkekomitean elainlaakevalmisteissa
olevien PBT-/vPvB-aineiden arviointia koskevissa ohjeissa (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), ts.
vesielididen biokertyvyystekija on suurempi kuin 2 000.

Lisdksi laskettiin biokertyvyystekija 2 244 I/kg kayttaen seuraavaa yhtaldéa kvantitatiivisen rakenne-
aktiivisuussuhteen (QSAR) mallissa: log BCFss, = 0,85 x logK,,, -0,70, kokeellisesti johdetun logK,,, -
arvon 4,766 perusteella.

Vaikka moksidektiinin BCF-arvo ylittaa biokertyvaksi aineeksi luokittelun raja-arvon, myyntiluvan
haltijat totesivat, ettei kohde-elaimilla tehdyissd metaboliatutkimuksissa havaittu viitteita
biokertyvyydesta. Tama perustui moksidektiinipitoisuuden tasaiseen pienenemiseen rasvakudoksessa
hoidon jalkeen: lihaskudoksen osalta puoliintumisaika oli yhdeksan paivaa ja rasvakudoksen osalta 12—
14 paivaa. Lisdksi moksidektiinista tehtiin taysimittainen toissijaisen myrkytyksen arviointi jakamalla
arvioitu ymparistopitoisuusrai_predator arvioidulla vaikutuksettomalla pitoisuudella,,. Tahan liittyva
moksidektiinin riskiosamaara on 0,01, joka on siis pienempi kuin raja-arvo 1. Voidaan siis todeta, etta
moksidektiinin aiheuttaman toissijaisen myrkytyksen riski on vahainen.

Elainlaakekomitea katsoi, etta OECD:n ohjeen n:o 305 mukaan tehty biokertyvyytta kaloilla koskeva
kokeellinen tutkimus on asianmukaisin ja luotettavin tutkimus arvioitaessa moksidektiinin
biokertyvyyspotentiaalia. Kokeellista biokertyvyystekijaa 2 543 I/kg tukee QSAR-mallinnettu
biokertyvyystekija 2 244 I/kg. On kuitenkin muistettava, ettda QSAR-arvojen kayttd korvaamaan

3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link
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ladkkeitd koskevia kokeellisia tietoja ei ole suotavaa, koska validoituja malleja laakkeille ei ole
olemassa. Kohde-elaimesséd metaboloitumisen osalta se, ettei aineen ole havaittu kertyvan
nisakkaisiin, ei automaattisesti sulje pois mahdollisuutta, ettd se kertyisi kaloihin, silla yleensa
elimistdlle vieraiden aineiden muuntumiseen osallistuneiden entsyymien toiminta laskee alhaisemmalle
trofiatasolle, kuten on todettu eldinladkevalmisteiden ymparistovaikutusten arviointia koskevassa
elainlaakekomitean ohjeessa (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)* VICH-ohjeiden GL6 ja GL38
mukaisesti. Eldinladkekomitea katsoi, etta toissijaisen myrkytyksen arviointia voidaan kayttaa vain
tukevana tietona, mutta se ei ole osa PBT-arviointia.

Myrkyllisyys

Eldainldédkekomitealle toimitettiin joukko hyvan laboratoriokdytannén mukaisia laboratoriotutkimuksia,
joissa tarkasteltiin myrkyllisyytta vedessa elavissa selkarangattomissa, kaloissa, viherlevissa,
sedimentissa elavissa selkarankaisissa ja lantakuoriaisissa.

Levat

Levista tehtiin kaksi hyvan laboratoriokdytannén mukaista tutkimusta OECD:n ohjeen n:o 201°
mukaisesti.

Raja-annostesti tehtiin Pseudokirchneriella subcapitata -organismilla. Testi kesti 72 tuntia ja siina
kaytetty pitoisuus oli 0,5 mg/l, mik& vastaa mitattua keskiarvopitoisuutta 0,11 mg/l. Moksidektiinin
ECso-pitoisuudeksi (testiaineen se pitoisuus, joka vaikutti puoleen testieldimista haitallisesti seka
kuolleisuuden etté subletaalien vaikutusten osalta) méaéaritettiin >0,11 mg/l, ja NOEC-pitoisuudeksi
(pitoisuus, joka ei aiheuta havaittavaa vaikutusta) maaritettiin >0,11 mg/I mitattujen
testipitoisuuksien geometrisen keskiarvon perusteella.

Toisessa 72 tunnin tutkimuksessa, joka tehtiin Raphidocelis subcapitata -organismilla, ei havaittu
kasvun estymista suurimmalla testatulla pitoisuudella, joka oli 86,9 pg/l. ECso- ja NOEC-arvoiksi
maaéritettiin >86,9 pg/l ja 86,9 pg/l.

Daphnia-suvun vesikirput

Elainlaakekomitealle toimitettiin kaksi hyvan laboratoriokaytdnnén mukaista tutkimusta, joissa
tarkasteltiin valitontd myrkyllisyyttd vesikirpuille. Ensimmainen tutkimus oli tehty OECD:n ohjeen n:o
202° mukaisesti. Immobilisoinnin ECso-arvoksi maaritettiin 26 ng/lI mitattujen testipitoisuuksien
geometrisen keskiarvon perusteella. Toinen tutkimus tehtiin Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkevirasto
FDA:n ymparistoarviointia koskevan teknisen tukiasiakirjan n:o 4.08” mukaisesti. Kyseinen asiakirja on
verrattavissa OECD:n nykyisiin testimenetelmiin. Tutkimusolosuhteissa 48 tunnin ECgg-arvoksi
immobilisoinnin osalta maéritettiin 30,2 ng/I.

Moksidektiinin vaikutuksista vesikirppujen lisdantymiseen toimitettiin kaksi hyvan laboratoriokaytannon
mukaista tutkimusta, jotka oli tehty OECD:n ohjeen n:o 2118 mukaisesti. Ensimmaisessa
tutkimuksessa oli kaytetty [3H]-moksidektiinia. Tutkimustulosten perusteella NOEC-arvoksi ja
alhaisimman havaittavan vaikutuksen aiheuttavaksi pitoisuudeksi, LOEC-arvoksi, mééaritettiin
lisaantymisen ja poikasten vanhempien kasvun osalta 0,0031 ug/I ja 0,025 pg/I.
Kahdenkymmenenyhden péivan LCsp-arvoksi vanhempien kuolleisuuden osalta (immobilisointia
koskevan moksidektiinin NOEC-arvon perusteella)

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

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

7 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.08 Daphnia Acute Toxicity

8 OECD guideline for the testing of chemicals no. 211: Daphnia magna Reproduction Test - link
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maaritettiin 0,028 pg/l, ja tdydellinen kuolleisuus havaittiin suurimmalla keskimaaraisella mitatulla
testipitoisuudella 0,14 ug/l. Toisessa tutkimuksessa ei havaittu vaikutusta D. magnan
elossapysymiseen ja lisdantymiseen, kun pitoisuus oli 10 ng/| testin keston ajan. Nain ollen
moksidektiinin NOEC-arvoksi D. magnan lisdantymisen osalta maaritettiin >10 ng/I.

Kalat

Eldainldédkekomitealle toimitettiin kolme hyvan laboratoriokaytdnndn mukaista tutkimusta, joissa
tarkasteltiin valitontd myrkyllisyytté kaloille. Ensimmainen karpeilla (Cyprinus carpio) tehty tutkimus
toteutettiin OECD:n ohjeen n:o 203° mukaisesti, ja moksidektiinin LCso-arvoksi maaritettiin 0,11 pg/I
mitattujen testipitoisuuksien geometrisen keskiarvon perusteella. Toinen kirjolohella (Oncorhynchus
mykiss) tehty tutkimus toteutettiin Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkevirasto FDA:n ympaéristdarviointia
koskevan teknisen tukiasiakirjan n:o 4.11°mukaisesti. Tutkimusolosuhteissa moksidektiinin LCgq-
arvoksi maaritettiin 0,16 pg/l. Kolmas akuutti tutkimus, joissa noudatettiin samoja menettelyja, tehtiin
isoaurinkoahvenella (Lepomis macrochirus). LCso-arvoksi mééaritettiin 0,62 pg/l mitattujen
pitoisuuksien perusteella.

Moksidektiinille pidemmaén altistumisen vaikutusta rasvapadmutun (Pimephales promelas) varhaisiin
kehitysvaiheisiin tutkittiin hyvan laboratoriokdytannén mukaisessa tutkimuksessa, joka tehtiin
OECD:n ohjeen n:o 210 mukaisesti. Tutkimus tehtiin 28 paivan aikana kuoriutumisen jalkeen
olosuhteissa, joissa vallitsi jatkuva virtaus. Kalanpoikasten elossapysymisen NOEC-arvoksi, joka oli
tutkimuksen sensitiivisin pdatetapahtuma, maaritettiin 3,2 ng/l.

Sedimentissa elavat organismit

Elainlaakekomitealle toimitettiin kaksi hyvan laboratoriokaytdnndén mukaista tutkimusta, joissa
kasiteltiin myrkyllisyytta sedimentissa eléaville organismeille. Tutkimukset oli tehty OECD:n ohjeen
n:o 218*mukaisesti. Kumpikin tutkimus tehtiin Chironomus riparius -organismilla, joka altistui
sedimenttiin lisatylle aineelle. Tutkimuksen sensitiivisimman paatetapahtuman eli kasvuasteen
NOEC-arvot olivat 235 ug/kg (kuivapaino) sedimentin nimellispitoisuuksien perusteella ja 111 pg
moksidektiiniekvivalenttia/kg (kuivapaino).

Lannassa elavat hydnteiset

Eldainldédkekomitealle on toimitettu kattava riskinarviointi, jossa tarkasteltiin moksidektiinié ja lannassa
elavia hyonteisia. Arvioinnissa sovellettiin vaiheittaista lahestymistapaa, ja siina otettiin huomioon
elainlaakekomitean ohjeluonnos eldinladkevalmisteiden toisen vaiheen testauksesta lannassa elavilla
hyénteisilla (EMA/CVMP/ERA/409350/2010) 3. Tietoja toimitettiin laboratoriotutkimuksesta (vaihe A),
laajennetusta laboratoriotutkimuksesta aiheutuneilla jaamilla (vaihe B) ja kenttatutkimuksesta (vaihe
C). Tutkimuksia on arvioitu kohde-elédinlajeittain (naudat, lampaat ja hevoset) ja antoreiteittain
(kertavalelu, injektio, suun kautta). Vaiheen A tutkimukset on tehty OECD:n vakio-ohjeiden
mukaisesti. Arvioidut vaikutuksettomat pitoisuudet eli PNEC-arvot johdettiin jakamalla sensitiivisinta
vakio-organismia koskevat sensitiivisimmat paatetapahtumat (LCso/ECso) arviointikertoimella 100,
jolloin tulokseksi saatiin

nautakarpasen (Musca autumnalis) osalta 4,7 ug/kg (kuivapaino) ja lantakuoriaisen (Aphodius
constans) osalta 10 ug/kg. Vaiheen B ja C arvioinneista toimitetut tiedot eivat kuitenkaan tayta
nykyisia vaatimuksia. Useimmissa ndista laboratoriotutkimuksista ja kenttatutkimuksista, joissa

° OECD guideline for the testing of chemicals no. 203: Fish, Acute Toxicity Test - link

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

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

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

13 CVMP draft guideline on the higher tier testing of veterinary medicinal products to dung fauna

(EMA/CVMP/ERA/409350/2010) - link
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kaytettiin syntyneita jaamia, tutkittiin, kauanko hoidon jélkeinen vaikutus lannassa elaviin hyonteisiin
kesti, sen sijaan, etté niissa olisi pyritty johtamaan vaikuttavia pitoisuuksia. Lannassa olevat jdamat
olivat myrkyllisia nautakarpasille yli seitseman paivan tai yli 28 paivan ajan hoidon jalkeen
tutkimuksen keston, lajin ja valmisteen mukaan.

Nautakarpasten osoitettiin olevan sensitiivisin laji, kuten laboratoriotutkimuksissa ja
kenttatutkimuksissa on osoitettu. Nautakérpasiin kohdistuva vaikutus osoitettiin kaikkien kohde-
elédinlajien (naudat, lampaat ja hevoset) ja kaikkien antoreittien (kertavalelu, injektio, suun kautta)
osalta.

Ei-vakioitujen kenttatutkimusten mukaan laboratoriotestien perusteella mééaritetty riski ei valttamatta
vastaa taysin sita, mita kayttda kenttdolosuhteissa testattaessa on havaittu: eroja todettiin
lantakuoriaisen ja nautakarpasen sensitiivisyydessa, ja lisaksi moksidektiini oli vAhemman myrkyllinen
muihin avermektiineihin verrattuna. Ndiden tutkimusten perusteella ei voitu kuitenkaan paatella, ettei
moksidektiinia sisdltavien valmisteiden usein toistuva kaytto vaikuttaisi merkittavasti
lantahydnteispopulaatioiden (karpésten ja kuoriaisten) méaréan ja monimuotoisuuteen vuosien myota.

Koska valideja ja luotettavia toisen vaiheen tutkimuksia ei toimitettu, kaikkien kohde-el&dinlajien
riskinarvioinnissa kaytetaan niitd PNEC-arvoja, jotka on johdettu vaiheen A
vakiolaboratoriotutkimuksista (joissa moksidektiini& oli lisatty karjanlantaan).

Kaikkien toimitettujen tietojen perusteella voidaan todeta, ettd moksidektiini on erittdin myrkyllista
lannassa elaville hyonteisille ja herkin laji on nautakarpénen.

Kastemadot

Moksidektiinin myrkyllisyydesta kastemadoille toimitettiin kaksi hyvan laboratoriokaytannén mukaista
tutkimusta. Subakuuttia myrkyllisyytta tutkittiin hyvan laboratoriokaytdnndn mukaisessa
tutkimuksessa, joka oli tehty Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkevirasto FDA:n ympaéristdarviointia
koskevan teknisen tukiasiakirjan n:o 4.12*mukaisesti. Kastemadot altistettiin moksidektiinilla
kasitellylle lehmanlannalle keinotekoisessa maa-aineksessa 28 péaivan pituisella altistusjaksolla.
Kuolleisuuden LCgq-arvoksi maaritettiin 37,2 mg/kg; vastaava NOEC-arvo oli 20 mg/kg. Painon
muutoksen NOEC-arvoksi, joka oli tutkimuksen sensitiivisin paatetapahtuma, méaaritettiin 1 mg/kg.
Moksidektiinin vaikutusta tunkiolieron (Eisenia foetida) lisddntymiseen tutkittiin hyvan
laboratoriokdytanndn mukaisessa tutkimuksessa, joka oli tehty OECD:n ohjeen n:o 222 mukaisesti.
Kastemadot altistettiin moksidektiinille keinotekoisessa maa-aineksessa 28 paivan mittaisella
altistusjaksolla, jota seurasi neljan viikon lisdtestausjakso. Sen aikana maéaaéaritettiin koteloistaan
kuoriutuneiden poikasten lukumé&aré. Nimellispitoisuuksien perusteella lisddntymisen NOEC-arvoksi
maaritettiin 0,84 mg/kg:ssa kuivaa maa-ainesta.

Kasvit

Elainlaakekomitealle toimitettiin my6s maakasvitutkimus, joka oli tehty 12 rikkaruoholajista, mutta sita
ei pidetty merkityksellisena taman arvioinnin kannalta.

Elainlaakekomitea katsoi, ettda moksidektiini tayttaa T-kriteerit, koska se on erittain myrkyllista
vesielidille: vesikirpun (Daphnia magna) osalta NOEC-arvo oli 3,1 ng/l ja kalojen (Pimephales
promelas) osalta 3,2 ng/l. Eldainldékevalmisteissa olevien PBT-/vPvB-aineiden arviointia koskevissa
elainlaakekomitean ohjeissa (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) merivedessé tai makeassa vedessa elavien
organismien NOEC- tai EC,y-raja-arvoksi on méaritetty 0,01 mg/I.

14 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.12 Earthworm Subacute
Toxicity
15 OECD guideline for the testing of chemicals no. 222: Earthworm Reproduction Test (Eisenia fetida/Eisenia andrei) - link
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Johtopé&atbkset PBT-arvioinnista

Elainlaakekomitea katsoo, etta laboratoriotutkimusten perusteella moksidektiini tayttda hitaasti
hajoavuuden (persistence, P), biokertyvyyden (bioaccumulation, B) ja myrkyllisyyden (toxicity, T)
kriteerit, ja se on siis luokiteltava PBT-aineeksi.

Laadullinen PBT-riskinarviointi

Eldinldékevalmisteissa olevien PBT-/vPvB-aineiden arviointia koskevien eldinladkekomitean ohjeiden
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) mukaan vakiolahestymistapa, jota kaytetdan maaritettaessa
elainlaakevalmisteisiin liittyvaa ymparistoriskia (riskiasteeseen perustuva lahestymistapa, jossa riskia
luonnehditaan laskemalla arvioidun ymparistopitoisuuden (PEC) ja ennustetun vaikutuksettoman
pitoisuuden (PNEC) suhde), ei ole asianmukainen PBT-aineiksi luokiteltujen aineiden yhteydessa. Siksi
myyntiluvan haltijat ovat tehneet laadullisen riskinarvioinnin, jossa tarkastellaan hitaasti hajoavuuden,
biokertyvyyden ja myrkyllisyyden ilmaantumisen todenndkdisyytta todellisissa olosuhteissa
todistusnayttéon perustuva lahestymistapa huomioon ottaen.

Hidasta hajoavuutta arvioitiin tarkastelemalla moksidektiinin suurta imeytymista kiinteisiin hiukkasiin,
sen metaboliaa ja metaboloitumista, abioottista hajoamista fotolyysin kautta sekd maaperassa
muuntumista koskevien tutkimusten asianmukaisuutta. Myyntiluvan haltijat katsoivat, etta
hajoamisnopeudet 12 °C:n lampétilassa ovat liian varovaisia eivatka ne vastaa todennakoisia
hajoamisnopeuksia normaaleissa kayttdolosuhteissa. Myyntiluvan haltijat totesivat, ettd Euroopan
suurimmilla maatalousalueilla maanpinnan keskilampdtilat kevaalla ja kesalla ovat todennakoisesti
korkeammat, jolloin my&s hajoaminen on nopeampaa. On kuitenkin muistettava, etta hitaampaan
hajoamiseen vaikuttavat myds monet muut tekijat, kuten pieni kosteuspitoisuus. Kun otetaan
huomioon myds maaperéassa toimivat hajottamismekanismit ja se, ettei moksidektiini juuri liiku
maaperassd, myyntiluvan haltijat katsoivat, etta pintaveden altistuminen moksidektiinille on
epatodennakoisté tai erittain vahaista. Lisaksi myyntiluvan haltijat totesivat, ettei laboratorio-
olosuhteissa testattu biokertyvyys (eli jatkuva altistus lapivirtausolosuhteissa) vastaa todellista
altistusta kenttéolosuhteissa. Myyntiluvan haltijoiden loppup&éatelméa on, ettd sen todennékdisyys, ettéd
moksidektiini kertyy kaloihin, on melko pieni. Toistaiseksi ei ole laadittu kriteereja, joiden perusteella
arvioitaisiin biokertyvyytta sedimentissa tai maaperassa elaviin organismeihin, ja luokitus perustuu
biokertyvyytta kaloihin koskevaan vakiotutkimukseen. Moksidektiinin luontaisesta myrkyllisyydesta
vesielidille myyntiluvan haltijat katsoivat, etta valittdmié vaikutuksia, kuten D. magna -vesikirpuilla
tehdyssa valitonta myrkyllisyytta koskevassa tutkimuksessa (ts. vaikutukset 48 tunnin jatkuvan
altistuksen jalkeen), ei voi siirtdé kentall& vallitseviin olosuhteisiin. Myyntiluvan haltijoiden mukaan
todellisissa olosuhteissa vesielididen altistuminen moksidektiinille on joko epatodennakdisté tai erittéin
vahaista, koska moksidektiini adsorpoituu voimakkaasti maaperaan ja sailyy siind enintaan 24 tuntia,
koska se jakautuu sedimenttiin nopeasti. Koska vesielididen altistuminen on epatodennakoista,
myrkyllisyys vahenee merkittavasti.

Elainlaakekomitea hyvaksyy nakemyksen, jonka mukaan vesielididen altistuminen saattaa olla
vahaista, koska moksidektiini ei liiku maaperassa ja jakaantuu nopeasti sedimenttiin, miké saattaa
vahentad myrkyllisyytta vesielidille. Myrkyllisyys sedimentissa elaville organismeille on kuitenkin silti
erittadin todennakoistad. Kun tarkastellaan hidasta hajoamista kenttaolosuhteissa, komitea hyvaksyy
toteamuksen, ettd maaperassa on hajottamismekanismeja ja ettei maaperan lampdtila 12 °C ole
valttamatta edustava kaikille Euroopan alueille. PBT-luokitusta arvioitaessa maaritetyt kriteerit
perustuvat kuitenkin hitaaseen hajoamiseen 12 °C:n lampdtilassa, mika on hyvaksyttavissa
eurooppalaisena keskilampdtilana. Moksidektiinin muuntuminen maaperassa toki nopeutuu
korkeammissa lampdétiloissa, mutta laboratoriotutkimuksessa, jossa tarkasteltiin hajoamista
maaperassa, moksidektiinin osoitettiin hajoavan hiekkaisessa maassa hitaasti jopa 20 °C:n
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lampdtilassa. On kuitenkin todettava, ettd lampdtilat voivat olla my6s mainittua lampétilaa
alhaisempia, jolloin hajoaminen hidastuu entisestaan, ja my6s pieni kosteuspitoisuus voi hidastaa sita.

Myyntiluvan haltijoiden paatelma, etta sen todennakoisyys, ettd moksidektiini hajoaa hitaasti ja on
biokertyva ja myrkyllinen todellisissa olosuhteissa, on pieni, perustuu teoreettisiin oletuksiin, kuten
edelld on esitetty. Sellaisia tietoja moksidektiinin kulkeutumisesta ja kayttdytymisesta todellisissa
olosuhteissa ymparistdssa, jotka vahvistaisivat ymparistdvaikutuksen todennéakdisyyden pienuuden, ei
ole saatavana. Jotta voidaan vahvistaa myyntiluvan haltijoiden ehdottama todistusnaytto ja arvioida,
voivatko teoreettiset vaarat muuttua ymparistovaikutuksiksi, elainladkekomitea katsoi, etta on
hankittava tietoa moksidektiinin kulkeutumisesta ympaéristéon ja kayttaytymisestad ymparistdssa
todellisissa kayttdolosuhteissa. Jotta ympaéristdn todellista altistumista voitaisiin ymmartaa paremmin,
tarpeellisena pidetadn kohdennettua ndytteenottoa ymparistosta kolmena perakkéisena vuotena sen
jalkeen, kun laiduntavalle lihakarjalle on annettu kertavaleluna eldinladkevalmisteita, jotka sisaltavat 5
mg moksidektiinia millilitrassa, tai injektioliuosta, joka sisaltdd 100 mg moksidektiinia millilitrassa.

Paastot ja riskinarviointi

PBT-vaarojen arvioinnissa moksidektiini on siis maaritetty selvasti PBT-aineeksi toimitettujen
laboratoriotietojen perusteella. Kuten edella on todettu ja kuten eldinladkevalmisteissa olevien PBT-
/vPvB-aineiden arviointia koskevissa eldinladkekomitean ohjeissa (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) on
mainittu, méaaréllinen riskinarviointi ei ole PBT-vaarojen arvioinnissa asianmukainen. Arvioitaessa
ymparistoon kohdistuvaa riskid on kuitenkin otettava huomioon sellaiset tiettyyn valmisteeseen ja sen
kayttoon liittyvat tiedot ja ndkdkohdat, jotka vaikuttavat aineen todellisiin ymparistopaastoihin.
Tallaisia seikkoja ovat esimerkiksi antoreitti (kertavalelu, injektio, suun kautta),
elaintenhoitojarjestelma (sisatiloissa/ulkotiloissa/parressa), maanviljely/vesiviljely, suljetut/avoimet
vesijarjestelmat, yksittaisen elaimen hoito / laumahoito, ymparistépaéastdjen hallinta, jatteenkasittely,
metabolia kohde-eldimessa jne.

Jotta voidaan arvioida moksidektiinia siséltavista elainlaakevalmisteista aiheutuvia paastoja
ymparistoon, on laadittu pahimman tapauksen skenaariot kaikille valmistetyypeille (kertavalelu,
injektio, suun kautta) ja kohde-elainlajeille (naudat, lampaat ja hevoset). Niissa on otettu huomioon
tietty kayttotapa kussakin kohde-eldinlajissa ja yhden vuoden aikana mahdollisesti tarvittavien
hoitokertojen enimmaismaara.

Kattavat PEC-laskelmat on toimitettu nautojen, lampaiden ja hevosten kannalta merkityksellisista osa-
alueista (maapera, pintavesi, sedimentti ja pohjavesi), mukaan luettuina laitumien valumavesien
aiheuttamat kulkeutumisreitit ja suora kulkeutuminen pintavesiin laiduntavien elainten eritteiden
kautta. Moksidektiinin PBT-statuksen vuoksi on esitetty myos sisalla hoidettavia elaimia koskevia
paastdskenaarioita, jotka kattavat myo6s lannan levittdmisen maaperaan.

Nautojen osalta PECg_initia-€nimmaisarvo on 4,18 ug/kg (kuivapaino), kun moksidektiinia on annettu
ihon alle (injektoitavat valmisteet) kayttden annosta 0,5 mg painokiloa kohti ja asiaan liittyvia
oletusarvoja. DTsq soi-arvon osalta (222 paivaa 12 °C:n lampétilassa) PECggi piateau-arvoksi on laskettu
6,15 pg/kg (kuivapaino) kahdesti vuodessa tehtavan annon yhteydessd. Kun otetaan huomioon
DTs0_sediment-Oletusarvo 1 000 paivaa (koska vesi-/sedimenttitutkimusta ei ollut saatavilla), yksi
myyntiluvan haltija laski, ettéd PECgcgiment_plateau-8rvo on 55,8 ug/kg (kuivapaino)

Naudoilla pintaveden suurimmat PEC-arvot olivat 0,436 ng/l ihon alle -antoreittiin (injektoitavat
valmisteet) liittyvien valumavesien osalta ja 0,219 ng/l suoran pintavesiin erittymisen osalta
topikaalisen antoreitin (kertavalelu iholle) jalkeen. Lampaiden osalta ihon alle -antoreitin (injektoitavat
valmisteet) jalkeinen valumavesien PEC g facewater-arvo oli 0,122 ng/l. Hevosilla suun kautta annon
jalkeen PEC-arvo oli 0,3 ng/l valumavesien osalta.
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Myyntiluvan haltijat tdsmensivat kaikkien kyseessé olevien valmisteiden, kaikkien kohde-eléinlajien ja
antoreittien PEC-arvoja soveltamalla FOCUS-malleja. Lisaksi myyntiluvan haltijat arvioivat ulosteiden
kautta erittymista koskevia tietoja perustellakseen ehdotettuja riskinlieventamistoimia ja varoituksia.
Tietoja tdsmennettédessa otettiin huomioon myds maaperéan pidattymisen (sorption) tai sedimenttiin
jakautumisen kaltaiset prosessit.

PEC-arvojen tasmentamisen (FOCUS SW — laskelmat ja erittymismallien arviointi
riskinlieventamistoimia varten) perusteella asianmukaisista ympéaristén osa-alueista saatiin
seuraavassa esitetyt PEC-enimmaisarvot:

Laiduntavia elaimia koskevat skenaariot Sisélla hoidettavia

elaimia koskevat

skenaariot
PEC il plateau (N9/kg) 3 690 (naudat, injektioliuos, joka sisaltaa 6 100 (hevoset, suun
100 mg moksidektiinia ml:ssa) kautta)
PEC surfacewater run-oft (NQ/1) 0,239 (naudat, injektioliuos, joka sisaltaa 0,025 (naudat,
100 mg moksidektiinia ml:ssa) kertavalelu)
PEC surfacewater direct (NG/1) 0,058 (naudat, injektioliuos, joka sisaltaa -—-
10 mg moksidektiinia ml:ssa)
PEC sediment run-off (NG/kQ) 325 (naudat, injektioliuos, joka sisaltaa 53 (naudat,
5 mg moksidektiinia ml:ssa) kertavalelu)
PEC sediment direct (Ng7Kg)™* 35 (lampaat, injektioliuos, joka sisaltaa -—

20 mg moksidektiinid ml:ssa)

*-Lampaiden osalta suoraa erittymista koskevan PEC-arvon laskeminen ei ollut tarpeen elainlddkevalmisteiden
ymparistovaikutusten arviointia koskevien elainladkekomitean ohjeiden (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)
mukaan, jotka perustuvat VICH-ohjeisiin GL6 ja GL38, mutta eras myyntiluvan haltija laski sen, jotta kaikki
mahdolliset skenaariot olisi otettu huomioon.

Elainlaakekomitea katsoi, etta tulokset olivat hyvaksyttavia kaytettaviksi siihen, etta niiden perusteella
voidaan johtaa vesi- ja sedimentti-osa-alueiden riskinlievittamistoimet.

3. Hyo6dyn ja riskien arviointi

Hyoddyn arviointi

Suora hoidollinen hyéty

Naudoille kertavaleluna annettavien yksiladkevalmisteiden (vain moksidektiini) topikaalinen anto on
tarkoitettu maha-suolikanavassa ja hengitysteissé olevien sukkulamatojen seké kiilidistoukkien, taiden,
ihmisen syyhypunkkien ja pistokarpasten aiheuttamien tartuntojen hoitoon.

Naudoille kertavaleluna annettavien yhdistelméavalmisteiden (moksidektiinin ja triklabendatsolin
yhdistelmd) topikaalinen anto on tarkoitettu maha-suolikanavassa ja hengitysteissa olevien
sukkulamatojen, imumatojen ja tiettyjen niveljalkaisten aiheuttamien tartuntojen hoitoon.

Naudoille ihon alle annettavat injektoitavat valmisteet on tarkoitettu maha-suolikanavassa ja
hengitysteissa olevien sukkulamatojen seka kiilidistoukkien, taiden ja ihmisen syyhypunkkien
aiheuttamien tartuntojen hoitoon ja ehkaisyyn.

Lampaille ihon alle annettavat injektoitavat valmisteet on tarkoitettu maha-suolikanavassa ja
hengitysteissa olevien sukkulamatojen seka kiilidistoukkien ja ihmisen syyhypunkkien aiheuttamien
tartuntojen hoitoon ja ehkaisyyn.
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Lampaille suun kautta annettavat yksilddkevalmisteet on tarkoitettu maha-suolikanavassa ja
hengitysteissa olevien sukkulamatojen aiheuttamien tartuntojen hoitoon ja ehkéaisyyn.

Lampaille suun kautta annettavat yhdistelmavalmisteet on tarkoitettu maha-suolikanavassa ja
hengitysteissa olevien sukkulamatojen ja imumatojen aiheuttamien tartuntojen hoitoon.

Hevosille ja poneille suun kautta annettavat yksiladkevalmisteet on tarkoitettu isojen ja pienten
sukkulamatojen, suolinkaisten ja muiden loisten, kuten kihomatojen ja mahasaivartajien, aiheuttamien
tartuntojen hoitoon.

Hevosille ja poneille suun kautta annettavat yhdistelmévalmisteet (moksidektiinin ja pratsikvantelin
yhdistelma) on tarkoitettu isojen ja pienten sukkulamatojen, suolinkaisten, heisimatojen ja muiden
loisten, kuten kihomatojen ja mahasaivartajien, aiheuttamien tartuntojen hoitoon.

Edell&d mainittujen sisa- ja ulkoloisten tiedetdan aiheuttavan merkittévia tuotantotappioita ja
heikentavan eldinten hyvinvointia

Vaikka tassa lausuntomenettelyssa ei ole arvioitu moksidektiinia siséltavien elainladkevalmisteiden
tehoa uudelleen, naitd kertavaleluna, injektioina ja suun kautta annettavia valmisteita pidetaan
tehokkaina eldinladkevalmisteina nautojen, lampaiden ja hevosten edella mainittujen sisa- ja
ulkoloisten aiheuttamien tartuntojen hoidossa.

Lisdhyodyt

Koska erilaisia sisa- ja ulkoloisluokkia on vahan ja koska vastuullisen kaytdn periaatteet vaativat eri
luokkiin kuuluvien loisldakkeiden kayttda loissairauksien hoidossa resistenssin kehittymisen riskin
vahentamiseksi, moksidektiinia siséltavia elainladkevalmisteita pidetadn tarkedna hoitovaihtoehtona.

Riskinarviointi

Tassa lausuntomenettelyssa ei arvioitu laatua, kohde-elaimen turvallisuutta, kayttajan turvallisuutta,
kuluttajan turvallisuutta eika tehoa.

Ympaéristé6n kohdistuvat riskit

Elainlaakekomitea katsoi, etta laboratoriotutkimusten perusteella moksidektiini tayttaa hitaasti
hajoavuutta (persistence, P), biokertyvyytta (bioaccumulation, B) ja myrkyllisyytta (toxicity, T)
koskevat kriteerit, ja se on siis luokiteltava PBT-aineeksi. PBT-aineet aiheuttavat vaaraa, jos niiden
kulkeutumista ymparistéon ja kayttaytymistd ymparistdssa seka niiden pitkaaikaista myrkyllisyytta ei
voida ennustaa. Nain ollen vakioriskinarvioinnin lahestymistapa, jossa riskid luonnehditaan laskemalla
PEC-/PNEC-arvojen suhde, ei ole PBT-aineiden yhteydessa asianmukainen, kuten
elainlaakevalmisteissa olevien PBT-/vPvB-aineiden arviointia koskevissa eldinladkekomitean ohjeissa
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) on todettu. Siksi maarallista riskid vahentévat riskinlieventamistoimet
eivat sovellu vaaran eliminoimiseen eivatkd ymparistoon paasemisen estamiseen.

Eldainldakekomitealle toimitettiin todistusnéytdn arviointiin perustuva laadullinen riskinarviointi, jossa
tarkasteltiin hitaasti hajoamisen, biokertyvyyden ja myrkyllisyyden todennéakdisyyttéd todellisissa
olosuhteissa. Arvioinnin mukaan PBT-ominaisuuksien méaarittamisessa kaytetyt laboratorio-olosuhteet
eivat valttamatta vastaa todellisia olosuhteita. Arvioinnissa katsottiin, ettd maaperassa hajoaminen voi
olla nopeampaa korkeammissa lampotiloissa ja ettd myrkyllisyys vesielidille ja biokertyvyys voivat olla
oletettua vahaisempia, koska altistuminen voi olla ajoittaista eika jatkuvaa, ja etta moksidektiini
imeytyy nopeasti sedimenttiin. Pdatelmé&, jonka mukaan todennakoisyys, ettd moksidektiini hajoaa
hitaasti ja on biokertyva ja myrkyllinen todellisissa olosuhteissa, perustuu teoreettisiin oletuksiin,
kuten edelld on esitetty. Sellaisia tietoja moksidektiinin kulkeutumisesta ja kayttaytymisesta
ymparistdssa, joilla voitaisiin vahvistaa todennékdisyyden pienuus todellisissa olosuhteissa, ei ole
saatavana. Jotta voitaisiin vahvistaa myyntiluvan haltijoiden esittdma todistusnaytto ja arvioida,
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voivatko teoreettiset vaarat todentua ymparistévaikutuksina, eldinlddkekomitea katsoi, etté on
hankittava tietoa moksidektiinin kulkeutumisesta ympéaristéon ja kayttaytymisestd ymparistossa
todellisissa kayttdolosuhteissa.

Saatavissa olevien tietojen perusteella on todettu, ettd moksidektiini on erittdin myrkyllistd vedessa ja
sedimentissa elaville organismeille: Daphnia manga -vesikirppujen osalta NOEC-arvo on 3,1 ng/l,
kalojen osalta NOEC-arvo on 3,2 ng/l ja surviaissaaskien osalta 111 pug/kg (kuivapaino). Komitealle
toimitettiin myds lannassa elévia organismeja koskeva kattava riskinarviointi, jonka mukaan
nautakarpasten ja lantakuoriaisten riskiosamaarat (PEC/PNEC) olivat >5 000 ja >1 000. Tama viittaa
lantahydnteisiin kohdistuvaan riskiin.

Vaihtoehtoisten ladkeaineiden ymparistdprofiili

Hoitovaihtojen, joihin sisédltyy myds makrosyklisten laktonien (ivermektiini, abamektiini, eprinomektiini
ja doramektiini) ryhma ja muita loisladkeryhmi&, kuten organofosfaatteja, synteettisia pyretroideja ja
hydnteisten kasvua saatelevia aineita, ymparistoprofiilia on arvioitu saatavilla olevien tietojen pohjalta.
Niiden perusteella vaikutti silta, etteivat moksidektiinille vaihtoehtoisten aineiden ympaéaristoprofiilit ole
valttamatta suotuisampia etenkaan vesielidihin ja lantahyonteisiin kohdistuvan myrkyllisyyden osalta.

Riskinhallinta- ja riskinpienentamistoimet

Eldainldédkekomitea suositteli, ettd kaikkien kyseessé olevien valmisteiden valmistetietoihin sisallytetaan
riskinlieventamistoimia, jotta voitaisiin lieventaa vedessa ja sedimentissa elaviin organismeihin
kohdistuvaa riskia. Tiedoissa on mainittava kunkin kohde-elainlajin osalta varoaika, jolloin niita ei saa
paastaa vesistdjen aarelle. Nama varoajat perustuvat tasmennettyihin riskiosamaariin ja PEC-arvoihin.

Lantahydnteisia koskevia riskinlieventamistoimia, jotka tayttaisivat elainladkekomitean
elainldakevalmisteiden ymparistoriskien arviointiin liittyvia riskinlieventamistoimia koskevassa tausta-
asiakirjassa (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)*® esitetyt kriteerit, ei voitu méaarittaa. Nain ollen
komitea suositteli, etta valmistetietoihin lisatdan varoituslauseita, joissa otetaan huomioon
lantahydnteisiin kohdistuva lannassa olevien myrkyllisten jadmien aiheuttama riski.

Lisdksi komitea totesi, etta joidenkin kertavaleluvalmisteiden valmistetiedoissa on varoitus, jonka
mukaan lantahydnteisiin kohdistuvaa riskia voidaan pienentaa valttamalla antamasta
moksidektiinihoitoa sellaisina aikoina, jolloin lantakuoriaiset ovat hyvin aktiivisia. Eldinlddkekomitea
katsoi, ettei téllainen varoitus ole hyvan maatalouskaytanndn mukainen ja etta se on siksi poistettava
valmistetiedoista.

Lisdksi komitea suositteli, etta kyseessa olevien valmisteiden valmistetietojen olisi sisallettava tietoa
vaaroista, joita moksidektiinin PBT-ominaisuudet aiheuttavat, ja ohjeita naiden valmisteiden
antamisesta vain silloin, kun loistartunta on vahvistettu.

Lisdksi todettakoon, etta PBT- tai vPvB-aineita sisaltavien elainladkevalmisteiden hyvaksymista
koskevassa elainlagkekomitean tausta-asiakirjassa (EMA/CVMP/448211/2015)'7 esitetdan muita
toimia, joiden tarkoituksena on varmistaa loisladkkeina kaytettavien elainladkevalmisteiden
vastuullinen kaytté ympariston altistumisen rajoittamiseksi. Tallainen toimi on esimerkiksi yksittaisten
elainten kohdennettu ja valikoiva hoito tilatasolla. Naiden lisdtoimien soveltaminen voi olla
tulevaisuudessa tarpeen, jos saataville tulee uutta tietoa.

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
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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

Hyoty-riskisuhteen arviointi ja johtopaatokset

Kliiniseltd kannalta avermektiineja pidetaan sopivimpana hoitovaihtoehtona moksidektiinille, koska
niiden vaikutusten kirjo nautojen, lampaiden ja hevosten sisa- ja ulkoloislajeja vastaan on
samanlainen. Makrosyklisten laktonien liséksi vakiintuneita loisladkeluokkia naudoilla, lampailla ja
hevosilla ovat bentsimidatsolit, tetrahydropyrimidiinit (pyranteli), imidatsotiatsolit (levamisoli), amino-
asetonitriilijohdannaiset (monepanteli) ja spiroindolit (derkvanteli). Avermektiinien vaikutusten kirjo on
hyvin samanlainen, mutta se syntyy osittain erilaisten, sukkulamatojen ja niveljalkaisten solujen
glutamaattivalitteisiin kloridikanavareseptoreihin kohdistuvan vaikutustavan ja molekyylitason
effluksireittien kautta. Toisaalta kirjallisuudessa (Prichard ym., 2012)*® on nayttoa siita, etta
resistenssi avermektiineille ja moksidektiinille ei ole aina geneettisesti identtinen, mika viittaa siihen,
etta avermektiinille vastustuskykyisten loiskantojen hoito moksidektiinilla tehoaa. Moksidektiinia
sisdltavien elainlaakevalmisteiden vetaminen pois Euroopan markkinoilta rajoittaisi asianmukaisten
hoitovaihtoehtojen méaaraa, mita taas ei pideta resistenssin kannalta toivottavana. Kun lisaksi otetaan
huomioon sisé- ja ulkoloisten eri luokkien pieni maara, moksidektiinia sisaltavat elainladkevalmisteet
ovat tarkea hoitovaihtoehto muille makrosyklisia laktoneja sisaltaville eldinladkevalmisteille. Talla
hetkelld katsotaan, ettd moksidektiini& sisaltavien elainladkevalmisteiden myyntiluvat on tarkeaa
sailyttaa Euroopan markkinoilla, jotta nautojen, lampaiden ja hevosten loissairauksia voitaisiin hoitaa
ja hallita. Nain pienennetaan myds resistenssin kehittymisen riskia vastuullista kayttéa koskevien
periaatteiden mukaisesti.

Ymparistoon kohdistuva riski on maaritetty, mutta sita voidaan osittain lieventda asianmukaisilla
riskinlieventamistoimilla. Sen sijaan moksidektiinin PBT-ominaisuuksista aiheutuvaa vaaraa ei voida
eliminoida riskinlieventadmistoimilla, eik& aineen péasya ympaéaristéon voida estéda. Sellaisia tietoja
moksidektiinin kulkeutumisesta ja kayttaytymisestad ymparistdssa ei ole saatavissa, joilla voitaisiin
vahvistaa todennékdisyyden pienuus todellisissa olosuhteissa. Jotta voitaisiin vahvistaa myyntiluvan
haltijoiden ehdottama todistusndyttédn perustuva lahestymistapa ja arvioida, voivatko teoreettiset
vaarat todentua ymparistovaikutuksina, komitea katsoi, ettd kohdennettu naytteenotto ymparistosta
sen jalkeen, kun laiduntavalle lihakarjalle on annettu kertavaleluna elainladkevalmisteita, jotka
siséltavat 5 mg moksidektiinia millilitrassa, tai injektioliuosta, joka sisaltdd 100 mg moksidektiinia
millilitrassa, on tarpeen, jotta ympariston todellista altistumista voitaisiin ymmartaa paremmin.

Moksidektiinia sisaltavien elainladkevalmisteiden, joita annetaan naudoille, lampaille ja hevosille
kertavaleluna, injektioina tai suun kautta kaytettavina valmisteina, hyodty-riskisuhdetta pidetaan
kokonaisuudessaan suotuisana, kunhan valmistetietoihin tehdaan suositellut muutokset (ks. liite 111).
Koska myo6s kohdennettu kenttéatutkimus on tarpeen, jotta saataisiin tietoa moksidektiinin
kulkeutumisesta ympariston eri osa-alueisiin ja sen kayttaytymisesta niissa todellisissa
kayttoolosuhteissa ja jotta voitaisiin vahvistaa, etta hitaan hajoamisen, biokertyvyyden ja
myrkyllisyyden todenndkdisyys ymparistdossé on pieni, komitea katsoo, ettd on asetettava myyntilupiin
vaikuttavia ehtoja (ks. liite 1V).

Naiden ehtojen tayttamiseksi hankittavien tietojen arviointi on eldinladkekomitean tehtéva, koska néin
tuotetut tiedot ovat monimutkaisia ja koska tassa lausuntomenettelysséd noudatettu yhtendinen EU-
lahestymistapa on syyta sailyttaa.

Eldainldédkekomitean mydhempi arviointi ja sen paatelmat moksidektiinid sisaltavien, naudoille, lampaille
ja hevosille kertavaleluna, injektioina tai suun kautta annettavina valmisteina kaytettavien
elainlaakevalmisteiden hyoty-riskisuhteesta perustuvat naiden ehtojen tayttamiseksi hankittaviin
tietoihin ja mahdollisiin muihin saataville tuleviin merkityksellisiin tietoihin.

18 prichard, R., Ménez, C., Lespine, A., 2012. Moxidectin and the avermectins: Consanguinity but not identity. International
Journal for Parasitology: Drugs Drug Resistance 2:134-53.
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Perusteet valmisteyhteenvetojen, myyntipaallysmerkintbjen
ja pakkausselosteiden muuttamiselle

Ottaen huomioon seuraavat seikat:

o Elainldédkekomitea totesi, etté saatavilla olevien tietojen perusteella moksidektiini tayttaa hidasta
hajoamista, biokertyvyytta ja myrkyllisyytta koskevat kriteerit laboratoriotutkimusten tulosten
mukaisesti, ja se on siksi luokiteltava hitaasti hajoavaksi (persistent, P), biokertyvaksi
(bioaccumulative, B) ja myrkylliseksi (toxic, T) PBT-aineeksi.

o Elainlaakekomitea katsoi, etta moksidektiinia sisaltavat naudoille, lampaille ja hevosille
kertavaleluna, injektioina ja suun kautta annettavat elainladkevalmisteet ovat tehokkaita
elainldakevalmisteina nautojen, lampaiden ja hevosten sisa- ja ulkoloisten aiheuttamien
tartuntojen hoidossa.

o Elainldédkekomitea katsoi, etta moksidektiinia sisaltavat naudoille, lampaille ja hevosille
kertavaleluna, injektioina ja suun kautta annettavat elainladkevalmisteet ovat tarkea
hoitovaihtoehto, kun otetaan huomioon sisa- ja ulkoloisten eri luokkien pieni maara ja se, etta
vastuullisen kayton periaatteet edellyttavat eri luokkiin kuuluvien loisladkkeiden kayttoa
loissairauksien hoidossa, jotta pienennetédan resistenssin kehittymisen riskia.

o Elainldédkekomitea totesi, ettd saatavilla olevien tietojen mukaan on selvitetty, ettd moksidektiini
on erittdin myrkyllista vedessa ja sedimentissa elaville organismeille ja ettd lantahydnteisiin
kohdistuva riski on havaittu.

e Elainlddkekomitea katsoi, etta vedessa ja sedimentissa elaville organismeille aiheutuvan riskin
pienentamiseksi valmistetietoihin on sisallytettava riskinpienentamistoimia. Lantahydénteisia
koskevia asianmukaisia riskinpienentadmistoimia ei voida méaarittaa, joten valmistetietoihin on
lisattava varoituslauseita. Lisaksi moksidektiinin PBT-status on ilmoitettava valmistetiedoissa.

o Elainladkekomitea piti kohdennettua naytteenottoa ymparistdsta tarpeellisena sen jalkeen, kun
laiduntavalle lihakarjalle on annettu kertavaleluna elainldakevalmisteita, jotka siséltavat 5 mg
moksidektiinia millilitrassa, tai injektioliuosta, joka siséltdd 100 mg moksidektiinia millilitrassa,
jotta ympaériston todellista altistumista voitaisiin ymmartda paremmin.

o Elainldédkekomitea katsoi, etta talla hetkella saatavilla olevien tietojen perusteella moksidektiinia
sisaltavien elainlaakevalmisteiden, joita annetaan naudoille, lampaille ja hevosille kertavaleluna,
injektioina tai suun kautta kaytettavina valmisteina (ks. liite 1), hyoty-riskisuhdetta pidetaan
kokonaisuudessaan suotuisana valmistetietoihin tehtdvien muutosten ja myyntiluville asetettavien
ehtojen mukaisesti.

o Elainlddkekomitea totesi, ettd sen my6hempi arviointi ja pdatelméat moksidektiinia sisaltavien,
naudoille, lampaille ja hevosille kertavaleluna, injektioina tai suun kautta annettavina valmisteina
kaytettavien elainlaakevalmisteiden hyodty-riskisuhteesta perustuvat ndiden ehtojen tayttamiseksi
hankittaviin tietoihin ja mahdollisiin muihin saataville tuleviin asiaankuuluviin tietoihin.

Eldainladkekomitea suosittelee moksidektiinia siséltavien, naudoille, lampaille ja hevosille kertavaleluna,
injektioina tai suun kautta annettavina valmisteina kaytettavien elainladkevalmisteiden (ks. liite I)
myyntilupien muuttamista siten, etta valmisteyhteenvetoihin, myyntipaallysmerkintéihin ja
pakkausselosteisiin tehd&én suositellut valmistetietojen muutokset, jotka on esitetty liitteessa I11.

Myyntilupia koskevat ehdot on esitetty liitteessa IV.
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Liite 111

Valmisteyhteenvetojen, myyntipaallysmerkintdjen ja
pakkausselosteiden asianmukaisten kohtien muutokset
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A. Liitteessa | luetellut naudoille kertavaleluliuoksena
annettavat elainlaakevalmisteet, jotka sisaltavat 5 mq
moksidektiinia millilitrassa tai 5 mg moksidektiinia ja 200 mg
triklabendatsolia millilitrassa

Valmisteyhteenveto
Kaikkiin valmisteisiin lisatdan seuraava teksti:
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maardéan tai tartuntariskin arviointiin eldimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

e Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka siséltavat moksidektiini&a, voivat vahentad
lantaa sydvien organismien maaraé véliaikaisesti. Kun nautoja on hoidettu valmisteella, niiden
uloste voi sisaltaa lantakarpaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viela yli
kahden viikon kuluttua, mik& voi vdhentda lantakarpésten maaraé tana aikana.
Laboratoriotesteissa on selvitetty, ettd moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisddntymiseen
valiaikaisesti, mutta kenttatutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkaaikaisista vaikutuksista.
Toistuvien moksidektiinihoitojen (sekd samaan loisladkeryhmééan kuuluvien valmisteiden)
yhteydessa on suositeltavaa siirtdd eldimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat
toipua vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllistéa vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttaa vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti. Kertavaleluvalmisteena annettavan
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen hoidettuja elaimia ei saa paastaa vesiston aarelle
ensimmaisen hoidon jalkeisen viikon aikana.

Seuraava virke poistetaan: "Lantahydnteisiin kohdistuvaa riskia voidaan pienentaa valttamalla hoitoa
silloin, kun lantakuoriaiset ovat hyvin aktiivisia.”

5.3 Ymparistovaikutukset

Moksidektiini tayttad (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit.
Etenkin levilla, ayridisilla ja kaloilla tehdyissa valitonté ja kroonista myrkyllisyytté koskevissa
tutkimuksissa moksidektiini osoittautui myrkylliseksi néille organismeille. Tutkimusten
paatetapahtumat olivat seuraavat:
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Organismi ECso NOEC

Levat S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Ayriaiset Daphnia magna (akuutti) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(vesikirput) Daphnia magna (lisdantyminen) 0,0031 g/l 0,010 pg/Il
Kalat O. mykiss 0,160 ug/I Ei maaritetty
L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/I
P. promelas (varhaiset Ei sovellu 0,0032 ng/I
kehitysvaiheet)
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Ei maaritetty

ECso: Pitoisuus, joka vaikuttaa puoleen testilajeista haitallisesti sek& kuolleisuuden ettd subletaalien vaikutusten
osalta.

NOEC: Se pitoisuus tutkimuksessa, jonka ei havaittu aiheuttavan vaikutuksia.

Tama viittaa siihen, etta jos moksidektiinia paasee vesistoihin, silla voi olla vakavia ja pitkékestoisia
vaikutuksia vesielidihin. Taman riskin lieventamiseksi on noudatettava kaikkia kayttéa ja havittamista
koskevia varotoimia.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien elainlddkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Ala saastuta vesistoja talla valmisteella.

Myyntipaallysmerkinnat:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maardéan tai tartuntariskin arviointiin eldimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

o Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka siséltavat moksidektiinida, voivat vahentad
lantaa sydvien organismien maaraa valiaikaisesti. Kun nautoja on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpéaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia yli kahden viikon
kuluttuakin, mika voi vahentdé lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on
selvitetty, etta moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisddntymiseen valiaikaisesti, mutta
kenttatutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkaaikaisista vaikutuksista. Toistuvien
moksidektiinihoitojen (sek& samaan loisladkeryhmaéan kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on
suositeltavaa siirtaa elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua
vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllisté vedessa elaville organismeille ja kaloille. Tama viittaa
siihen, ettd jos moksidektiinia padsee vesistdihin, silla voi olla vakavia ja pitkakestoisia vaikutuksia
vesielidihin. Taman riskin pienentadmiseksi valmistetta saa kayttaa vain pakkauksessa olevien
ohjeiden mukaisesti. Kertavaleluvalmisteena annettavan moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen
hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle ensimmaisen hoidon jalkeisen viikon aikana.
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Seuraava virke poistetaan: "Lantahydnteisiin kohdistuvaa riskia voidaan pienentaa valttamalla hoitoa
silloin, kun lantakuoriaiset ovat hyvin aktiivisia.”

Jos péaallysmerkinndissa on liian vahan tilaa:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Tamén valmisteen on todettu aiheuttavan ymparistoriskejé, joten erityisvarotoimia on noudatettava.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Pakkausseloste:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:
12. ERITYISVAROITUKSET

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maardéan tai tartuntariskin arviointiin eldimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihinkin kuin
kohdeorganismeihin, etenkin vesielidihin ja lantahyodnteisiin.

e Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka siséltavat moksidektiinida, voivat vahentad
lantaa sydvien organismien maaraa valiaikaisesti. Kun nautoja on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia yli kahden viikon
kuluttuakin, mika voi vdhentdé lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on
selvitetty, etta moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisddntymiseen valiaikaisesti, mutta
kenttatutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkdaikaisista vaikutuksista. Toistuvien
moksidektiinihoitojen (sek& samaan loisladkeryhmaén kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on
suositeltavaa siirtaa elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua
vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Tama viittaa
siihen, ettd jos moksidektiinia padsee vesistdihin, silla voi olla vakavia ja pitkakestoisia vaikutuksia
vesielidihin. Taman riskin pienentdmiseksi valmistetta saa kayttda vain pakkauksessa olevien
ohjeiden mukaisesti. Kertavaleluvalmisteena annettavan moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen
hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle ensimmaisen hoidon jélkeisen viikon aikana.

Seuraava virke poistetaan: "Lantahydnteisiin kohdistuvaa riskia voidaan pienentaa valttamalla hoitoa
silloin, kun lantakuoriaiset ovat hyvin aktiivisia.”

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Ala saastuta vesistoja talla valmisteella.

Kysy elainlaakarilta tai apteekista, miten havitetaan ladkkeet, joita ei enda tarvita. Nain menetellen
suojelet luontoa.
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B. Liitteessa | luetellut naudoille injektioliuoksena annettavat
elainlaakevalmisteet, jotka sisaltavat 10 mg moksidektiinia
millilitrassa tai 100 mg moksidektiinia millilitrassa

Valmisteyhteenveto
Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maaraan tai tartuntariskin arviointiin elaimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

e Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka sisdltavat moksidektiinia, voivat vahentaa
lantaa sydvien organismien maaraé véliaikaisesti. Kun nautoja on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpéaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viela neljan viikon
kuluttuakin, mika voi vdhentaa lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on
selvitetty, ettd moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisddntymiseen valiaikaisesti, mutta
kenttatutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkaaikaisista vaikutuksista. Toistuvien
moksidektiinihoitojen (seka samaan loisladkeryhmaan kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on
suositeltavaa siirtda elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua
vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttad vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti. Injektiovalmisteena annettavan
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle 10
paivaan hoidon jalkeen.

5.3 Ymparistovaikutukset

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit.
Etenkin levilla, ayridisilla ja kaloilla tehdyissa valitonté ja kroonista myrkyllisyyttd koskevissa
tutkimuksissa moksidektiini osoittautui myrkylliseksi néille organismeille. Tutkimusten
paatetapahtumat olivat seuraavat:

Organismi ECso NOEC

Levat S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Ayriaiset Daphnia magna (akuutti) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(vesikirput) Daphnia magna (lisdéantyminen) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Kalat O. mykiss 0,160 ug/I Ei maaritetty

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

P. promelas (varhaiset Ei sovellu 0,0032 png/I

kehitysvaiheet)

Cyprinus carpio 0,11 pg/Il Ei m&éaritetty

ECso: Pitoisuus, joka vaikuttaa puoleen testilajeista haitallisesti sek& kuolleisuuden ettd subletaalien vaikutusten

osalta.
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NOEC: Se pitoisuus tutkimuksessa, jonka ei havaittu aiheuttavan vaikutuksia.

Tama viittaa siihen, etta jos moksidektiinia paasee vesistoihin, silla voi olla vakavia ja pitkékestoisia
vaikutuksia vesielidihin. Taman riskin lieventamiseksi on noudatettava kaikkia kayttéa ja havittamista
koskevia varotoimia.

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien elainladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Ala saastuta vesistoja talla valmisteella.

Myyntipaallysmerkinnat:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maardéan tai tartuntariskin arviointiin eldimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

o Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka siséltavat moksidektiinida, voivat vahentaa
lantaa sydvien organismien maaraa valiaikaisesti. Kun nautoja on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viela neljan viikon
kuluttuakin, mika voi vdhentdé lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on
selvitetty, etta moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisddntymiseen valiaikaisesti, mutta
kenttatutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkaaikaisista vaikutuksista. Toistuvien
moksidektiinihoitojen (sek& samaan loisladkeryhmaén kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on
suositeltavaa siirtda elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua
vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Tama viittaa
siihen, ettd jos moksidektiinia padsee vesistdihin, silla voi olla vakavia ja pitkakestoisia vaikutuksia
vesielidihin. Taman riskin pienentdmiseksi valmistetta saa kayttda vain pakkauksessa olevien
ohjeiden mukaisesti. Injektiovalmisteena annettavan moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen
hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle 10 paivaan hoidon jélkeen.

Jos paallysmerkinndissa on liian vahan tilaa:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Tamén valmisteen on todettu aiheuttavan ymparistoriskejé, joten erityisvarotoimia on noudatettava.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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Pakkausseloste:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:
12. ERITYISVAROITUKSET

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maaraan tai tartuntariskin arviointiin elaimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihin kuin
kohdeorganismeihin, etenkin vesielidihin ja lantahyodnteisiin.

¢ Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka sisdltavat moksidektiinia, voivat vahentaa
lantaa sydvien organismien maaraa valiaikaisesti. Kun nautoja on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpéaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viela neljan viikon
kuluttuakin, mika voi vahentaa lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on
selvitetty, etta moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisddntymiseen valiaikaisesti, mutta
kenttatutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkaaikaisista vaikutuksista. Toistuvien
moksidektiinihoitojen (seka samaan loisladkeryhmaan kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on
suositeltavaa siirtda elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua
vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Tama viittaa
siihen, ettd jos moksidektiinia padsee vesistdihin, silla voi olla vakavia ja pitkadkestoisia vaikutuksia
vesielidihin. Taman riskin pienentadmiseksi valmistetta saa kayttaa vain pakkauksessa olevien
ohjeiden mukaisesti. Injektiovalmisteena annettavan moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen
hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle 10 paivaan hoidon jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAIl LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niisté peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Al saastuta vesistoja talla valmisteella.

Kysy elainlaakarilta tai apteekista, miten havitetddn ladkkeet, joita ei enéa tarvita. Nain menetellen
suojelet luontoa.
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C. Liitteessa I luetellut lampaille oraaliliuoksena annettavat

elainladkevalmisteet, jotka sisaltavat 1 mg moksidektiinia

millilitrassa tai 1 mg moksidektiinia ja 50 mg

triklabendatsolia millilitrassa

Valmisteyhteenveto

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten

ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on

aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien

maaraan tai tartuntariskin arviointiin elaimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihin kuin

kohdeorganismeihin haitallisesti.

o Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka siséltavat moksidektiinida, voivat vahentad

lantaa sy6dvien organismien maaraa valiaikaisesti. Kun lampaita on hoidettu valmisteella, ne voivat

erittda lantakarpéaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia neljan paivan ajan,

miké voi vahentda lantakarpésten maaraé tadna aikana. Laboratoriotesteissa on selvitetty, etta

moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisdantymiseen valiaikaisesti, mutta jadmia koskevissa

tutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkdaikaisista vaikutuksista. Toistuvien moksidektiinihoitojen

(seké samaan loisladkeryhmééan kuuluvien valmisteiden) yhteydesséa on suositeltavaa siirtaa

elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllistéa vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttaa vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti. Lampaille oraalivalmisteena annettavan
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle

kolmeen paivaan hoidon jalkeen.

5.3 Ymparistovaikutukset

Moksidektiini tayttad (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit.
Etenkin levilla, ayriaisilla ja kaloilla tehdyissa valitonta ja kroonista myrkyllisyyttd koskevissa

tutkimuksissa moksidektiini osoittautui myrkylliseksi néille organismeille. Tutkimusten

paatetapahtumat olivat seuraavat:

Organismi ECso NOEC

Levat S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Ayriaiset Daphnia magna (akuutti) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(vesikirput) Daphnia magna (lisdantyminen) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Kalat O. mykiss 0,160 ug/I Ei maaritetty

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

P. promelas (varhaiset Ei sovellu 0,0032 ng/I

kehitysvaiheet)

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Ei maaritetty

ECso: Pitoisuus, joka vaikuttaa puoleen testilajeista haitallisesti sek& kuolleisuuden ettd subletaalien vaikutusten

osalta.
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NOEC: Se pitoisuus tutkimuksessa, jonka ei havaittu aiheuttavan vaikutuksia.

Tama viittaa siihen, etta jos moksidektiinia paasee vesistoihin, silla voi olla vakavia ja pitkékestoisia
vaikutuksia vesielidihin. Taman riskin lieventamiseksi on noudatettava kaikkia kayttéa ja havittamista
koskevia varotoimia.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdomien elainlaadkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niisté peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Al saastuta vesistoja talla valmisteella.

Myyntipaallysmerkinnat:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maaraan tai tartuntariskin arviointiin elaimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

e Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka sisdltavat moksidektiinia, voivat vahentaa
lantaa sydvien organismien maaraa véliaikaisesti. Kun lampaita on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpéaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia neljan paivan ajan,
miké voi vahentaa lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on selvitetty, etta
moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisdantymiseen valiaikaisesti, mutta jadmia koskevissa
tutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkdaikaisista vaikutuksista. Toistuvien moksidektiinihoitojen
(sekéd samaan loisladkeryhméaan kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on suositeltavaa siirtaa
elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttaa vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti. Lampaille oraalivalmisteena annettavan
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle
kolmeen péaivaan hoidon jalkeen.

Jos myyntipaallysmerkinndissa on liian vahan tilaa:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Taman valmisteen on todettu aiheuttavan ymparistériskeja, joten erityisvarotoimia on noudatettava.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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Pakkausseloste:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:
12. ERITYISVAROITUKSET

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maaraan tai tartuntariskin arviointiin elaimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihin kuin
kohdeorganismeihin, etenkin vesielidihin ja lantahyodnteisiin.

¢ Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka sisdltavat moksidektiinia, voivat vahentaa
lantaa sydvien organismien maaraa valiaikaisesti. Kun lampaita on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpéaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia neljan paivan ajan,
miké voi vahentaa lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on selvitetty, etta
moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisdantymiseen valiaikaisesti, mutta jadmia koskevissa
tutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkdaikaisista vaikutuksista. Toistuvien moksidektiinihoitojen
(sekéd samaan loisladkeryhméaan kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on suositeltavaa siirtaa
elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllistéa vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttaa vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti. Lampaille oraalivalmisteena annettavan
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle
kolmeen paivaan hoidon jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAIl LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Ala saastuta vesistoja talla valmisteella.

Kysy elainlaakarilta tai apteekista, miten havitetaan ladkkeet, joita ei enda tarvita. Nain menetellen
suojelet luontoa.
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D. Liitteessa | luetellut lampaille injektioliuoksena annettavat
elainlaakevalmisteet, jotka sisaltavat 10 mg moksidektiinia
millilitrassa tai 20 mg moksidektiinia millilitrassa

Valmisteyhteenveto

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maaraan tai tartuntariskin arviointiin elaimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

o Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka siséltavat moksidektiinida, voivat vahentaa
lantaa sydvien organismien maaraa valiaikaisesti. Kun lampaita on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpéaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viela neljan viikon
kuluttuakin, mika voi vahentdé lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on
selvitetty, etta moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisddntymiseen valiaikaisesti, mutta
jadmia koskevissa tutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkaaikaisista vaikutuksista. Toistuvien
moksidektiinihoitojen (sek& samaan loisladkeryhmaéan kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on
suositeltavaa siirtaa elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua
vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttaa vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti. Lampaille injektiovalmisteena annettavan
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle 11
paivaan hoidon jalkeen.

5.3 Ymparistovaikutukset

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit.
Etenkin levilla, ayriaisilla ja kaloilla tehdyissa valitonta ja kroonista myrkyllisyyttd koskevissa
tutkimuksissa moksidektiini osoittautui myrkylliseksi néille organismeille. Tutkimusten
paatetapahtumat olivat seuraavat:

Organismi ECso NOEC

Levat S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Ayriaiset Daphnia magna (akuutti) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(vesikirput) Daphnia magna (lisdantyminen) 0,0031 g/l 0,010 pg/Il
Kalat O. mykiss 0,160 pug/I Ei mé&aritetty

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

P. promelas (varhaiset Ei sovellu 0,0032 png/I

kehitysvaiheet)

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Ei maaritetty

ECso: Pitoisuus, joka vaikuttaa puoleen testilajeista haitallisesti seka kuolleisuuden ettd subletaalien vaikutusten

osalta.

58/65



NOEC: Se pitoisuus tutkimuksessa, jonka ei havaittu aiheuttavan vaikutuksia.

Tama viittaa siihen, etta jos moksidektiinia paasee vesistoihin, silla voi olla vakavia ja pitkékestoisia
vaikutuksia vesielidihin. Taman riskin lieventamiseksi on noudatettava kaikkia kayttéa ja havittamista
koskevia varotoimia.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdomien elainlaadkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niisté peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Al saastuta vesistoja talla valmisteella.

Myyntipaallysmerkinnat:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maaraan tai tartuntariskin arviointiin elaimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

¢ Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka sisdltavat moksidektiinia, voivat vahentaa
lantaa sydvien organismien maaraa véliaikaisesti. Kun lampaita on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpéaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viela neljan viikon
kuluttuakin, mika voi vadhentaa lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on
selvitetty, ettd moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisddntymiseen valiaikaisesti, mutta
jadmia koskevissa tutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkaaikaisista vaikutuksista. Toistuvien
moksidektiinihoitojen (seka samaan loisladkeryhmaan kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on
suositeltavaa siirtda elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua
vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttad vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti. Lampaille injektiovalmisteena annettavan
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle 11
paivaan hoidon jalkeen.

Jos myyntipaallyksessa on liian vahan tilaa:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Tamén valmisteen on todettu aiheuttavan ymparistoriskejéd, joten erityisvarotoimia on noudatettava.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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Pakkausseloste:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:
12. ERITYISVAROITUKSET

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maaraan tai tartuntariskin arviointiin elaimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihin kuin
kohdeorganismeihin, etenkin vesielidihin ja lantahyodnteisiin.

¢ Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka sisdltavat moksidektiinia, voivat vahentaa
lantaa sydvien organismien maaraa valiaikaisesti. Kun lampaita on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakarpéaslajeille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viela neljan viikon
kuluttuakin, mika voi vdhentaa lantakarpasten maaraa tana aikana. Laboratoriotesteissa on
selvitetty, etta moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten lisddntymiseen valiaikaisesti, mutta
jadmia koskevissa tutkimuksissa ei ole saatu viitteita pitkaaikaisista vaikutuksista. Toistuvien
moksidektiinihoitojen (seka samaan loisladkeryhmaan kuuluvien valmisteiden) yhteydessa on
suositeltavaa siirtaa elaimet eri laitumelle, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua
vaikutuksista.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttadd vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti. Lampaille injektiovalmisteena annettavan
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesiston aarelle 11
paivaan hoidon jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niisté peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Ala saastuta vesistoja talla valmisteella.

Kysy elainlaakarilta tai apteekista, miten havitetaan ladkkeet, joita ei enda tarvita. Nain menetellen
suojelet luontoa.
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E. Liitteessa | luetellut hevosille ja poneille oraaligeelina
annettavat elainlaakevalmisteet, jotka sisaltavat 18.92 mq
moksidektiinia grammassa tai 19.5 mg moksidektiinia ja
121.7 mg pratsikvantelia grammassa

Valmisteyhteenveto

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maardéan tai tartuntariskin arviointiin eldimen ja/tai lauman tasolla. Jotta voitaisiin vdhentaa
moksidektiinin paasemista pintaveteen ja hevosille oraalivalmisteena annetun moksidektiinin
erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimié ei saa paastaa vesistdjen aarelle ensimmaisen hoidon
jalkeisen viikon aikana.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

¢ Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka sisdltavat moksidektiinia, voivat vahentaa
lantaa sy6vien organismien maaraa véliaikaisesti. Kun hevosia on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakuoriaisille ja lantakarpésille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viikon
kuluttuakin, mika voi heikentdé lantahyonteisten hyvinvointia tané aikana.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllistéa vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttad vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.

5.3 Ymparistovaikutukset

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit.
Etenkin levilla, ayridisilla ja kaloilla tehdyissa valitonta ja kroonista myrkyllisyyttd koskevissa
tutkimuksissa moksidektiini osoittautui myrkylliseksi néille organismeille. Tutkimusten
paatetapahtumat olivat seuraavat:

Organismi ECso NOEC

Levat S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Ayriaiset Daphnia magna (akuutti) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(vesikirput) Daphnia magna (lisdantyminen) 0,0031 g/l 0,010 pg/Il
Kalat O. mykiss 0,160 pug/I Ei m&éaritetty

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

P. promelas (varhaiset Ei sovellu 0,0032 png/I

kehitysvaiheet)

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Ei maaritetty

ECso: Pitoisuus, joka vaikuttaa puoleen testilajeista haitallisesti seka kuolleisuuden ettd subletaalien vaikutusten
osalta.

NOEC: Se pitoisuus tutkimuksessa, jonka ei havaittu aiheuttavan vaikutuksia.
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Tama viittaa siihen, etta jos moksidektiinia paasee vesistoihin, silla voi olla vakavia ja pitkékestoisia
vaikutuksia vesielidihin. Taman riskin lieventamiseksi on noudatettava kaikkia kayttéa ja havittamista
koskevia varotoimia.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien elainlddkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niisté peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Ala saastuta vesistoja talla valmisteella.

Myyntipaallysmerkinnat:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maardéan tai tartuntariskin arviointiin eldimen ja/tai lauman tasolla. Jotta voitaisiin vdhentaa
moksidektiinin pdasemisté pintaveteen ja hevosille oraalivalmisteena annetun moksidektiinin
erittymisprofiilista johtuen hoidettuja elaimia ei saa paastaa vesistdjen aarelle ensimmaisen hoidon
jalkeisen viikon aikana.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

¢ Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka siséltavat moksidektiini&a, voivat vahentaa
lantaa sydvien organismien maaraa valiaikaisesti. Kun hevosia on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakuoriaisille ja lantakarpésille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viikon
kuluttuakin, mika voi vahentaa lantahyonteisten maaraa tana aikana.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttaa vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.

Jos myyntipaallysmerkinndissa on liian vahan tilaa:

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Taman valmisteen on todettu aiheuttavan ymparistoriskeja, joten erityisvarotoimia on noudatettava.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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Pakkausseloste:

Kaikkiin valmisteisiin lisataan seuraava teksti:

12. ERITYISVAROITUKSET

Muut ymparistdvaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tayttaa (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit, joten
ympariston altistumista moksidektiinille on rajoitettava mahdollisimman paljon. Moksidektiinihoito on
aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava ulosteessa olevien munien
maaraan tai tartuntariskin arviointiin elaimen ja/tai lauman tasolla. Jotta voitaisiin vdhentaa
moksidektiinin pdasemisté pintaveteen ja hevosille oraalivalmisteena annetun moksidektiinin
erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimié ei saa pdastaa vesistdojen aarelle ensimmaisen hoidon
jalkeisen viikon aikana.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, my6s moksidektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihinkin kuin
kohdeorganismeihin, etenkin vesielidihin ja lantahyodnteisiin.

¢ Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka siséltavat moksidektiini&a, voivat vahentaa
lantaa sy6dvien organismien maaraa véliaikaisesti. Kun hevosia on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittda lantakuoriaisille ja lantakarpasille mahdollisesti myrkyllisia pitoisuuksia moksidektiinia viikon
kuluttuakin, mika voi vahentaa lantahyonteisten maaraa tana aikana.

e Moksidektiini on luontaisesti myrkyllista vedessa elaville organismeille ja kaloille. Valmistetta saa
kayttad vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Al saastuta vesistoja talla valmisteella.

Kysy elainlaakarilta tai apteekista, miten havitetddn ladkkeet, joita ei enda tarvita. Nain menetellen
suojelet luontoa.
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Liite 1V

Myyntilupiin liittyvat ehdot

Kaikkien myyntiluvan haltijoiden on taytettdva seuraavat ehdot:

Ehdot

Paivamaéaara

On tehtava kenttatutkimus tietojen saamiseksi moksidektiinin
kulkeutumisesta ja kayttaytymisesta erilaisissa ymparistomatriiseissa
laiduntaville elaimille loistartuntojen ehkaisyyn/hoitoon annettavien
elainldakevalmisteiden todellisissa kayttbolosuhteissa. Kenttatutkimuksen
on taytettava seuraavat kriteerit:

Tutkimuksessa on kaytettava kertavaleluliuosta, joka siséltaa 5 mg
moksidektiinia millilitrassa, tai injektioliuosta, joka siséltaa 100 mg
moksidektiinia millilitrassa, ja niita on annettava laiduntavalle
lihakarjalle, koska se on todenmukaisin pahimman tapauksen paastéja
koskeva skenaario.

Tutkimuksen on kestettava kolme perékkaista vuotta, jotta kausi- ja
vuosivaihtelut voitaisiin ottaa huomioon.

Tutkimus on tehtéva yhdella tai useammalla maantieteellisella alueella
Euroopassa, ja sen on edustettava pahimman tapauksen mukaisia
ilmastollisia ja epidemiologisia olosuhteita, ja alueen on sijaittava
pienten vesistojen aarella. Jos tutkimus tehdaén vain yhdella
maantieteelliselld alueella, myyntiluvan haltijoiden on perusteltava,
etta se edustaa varmasti pahinta tapausta.

Erilaisia kohdematriiseja, jotka on otettava huomioon moksidektiinin
esiintymisen kannalta, ovat lanta, pintavesi/suspendoituneet
hiukkaset, sedimentti ja maapera.

Seuraavat tulokset on raportoitava:

Moksidektiinin pitoisuudet eri kohdematriiseissa.

Tiedot moksidektiinipitoisuuksien kausivaihteluista, jotka johtuvat eri
lampdtilasta, kosteudesta, maaperan ominaisuuksista ja tarvittaessa
myos alueellisista vaihteluista.

Nayttda trendistd (suurenevat/pienenevat pitoisuudet tai
tasannevaihe).

60 kuukauden
kuluessa komission
tatd menettelya
koskevasta
paatoksesta

Yksityiskohtaiset tiedot kenttatutkimuksen rakenteesta
(tutkimusprotokolla) seka ehdotukset maaraajoista, jolloin valiraportit on
toimitettava eldinlaakekomitealle.

12 kuukauden
kuluessa komission
tatd menettelya
koskevasta
paatoksesta

Lopullinen tutkimusraportti on toimitettava eldinladkekomitealle

arvioitavaksi:

60 kuukauden
kuluessa komission
tatd menettelya
koskevasta
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paatoksesta

Edella mainitut tiedot on toimitettava elainladkekomitealle arvioitavaksi viimeistaan 5 vuoden kuluttua
siita, kun komissio on tehnyt tata lausuntomenettelya koskevan paatdksen.
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