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Euroopan laakevirasto saattoi 11. toukokuuta 2017 paatdkseen arvioinnin, joka koski naudoilla,
lampailla ja hevosilla kaytettyja suun kautta, paikallisesti tai injektiona annettavia moksidektiinia
sisdltavia elainladkkeita. Viraston elainladkekomitea (CVMP) katsoi, etta nailla ladkkeilla saattaa olla
pitkdaikainen vaikutus ymparistoon niiden hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten (PBT)
ominaisuuksien vuoksi. Siksi elainladkekomitea suositteli toimenpiteitd ymparistoriskien
pienentamiseksi sekéa varoituksia siséllytettavaksi valmistetietoihin. Lisaksi myyntilupiin asetettiin ehto,
jonka tarkoituksena on hankkia kenttatutkimuksista tietoa siitd, voidaanko naiden valmisteiden PBT-
ominaisuuksista johtuvia vaaroja estaa todellisissa kayttdolosuhteissa ja asiaan liittyvissa
ymparistéolosuhteissa.

Mita moksidektiini on?

Moksidektiini on laajakirjoinen loisladke, jota kdytetaan laajalti loistartuntojen (kuten suolinkaisten,
imumatojen ja taiden) hoitoon ja ehkaisyyn seka tuotanto- etta seuraelaimilla.

Miksi moksidektiinia sisaltavia elainlaakkeita arvioitiin?

Saksan toimivaltainen viranomainen kaynnisti 22. lokakuuta 2015 moksidektiinia sisaltavien
elainlaakkeiden arvioinnin moksidektiinin mahdollisiin PBT-ominaisuuksiin ja siita mahdollisesti
aiheutuvaan vakavaan ymparistariskiin liittyvien huolien takia.

Eldainlddkekomiteaa pyydettiin arvioimaan, tayttddkd moksidektiini PBT-aineeksi luokittelemisen
kriteerit, ja jos tayttaa, antamaan suositukset asianmukaisista toimista ymparistdaltistuksen
ehkéisemiseksi.

Mita tietoja elainladkekomitea on arvioinut?

Eldainldédkekomitea arvioi saatavilla olevat tiedot moksidektiinin PBT-ominaisuuksista. N&ihin siséltyi
yrityksiltd ja julkaistusta kirjallisuudesta saatuja tietoja.
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Mitk& ovat elainladkekomitean johtopaatdkset?

Elainlaakekomitea katsoi saatavissa olevien laboratoriotutkimusten tietojen arvioinnin perusteella, etta
moksidektiini tayttad PBT-aineen kriteerit ja etta sen kayttd aiheuttaa ymparistoriskin.

Elainlaakekomitea myds totesi, ettd moksidektiinia sisaltavat eldinladkkeet ovat tehokas ja tarkea
hoitovaihtoehto nautojen, lampaiden ja hevosten sisa- ja ulkoloistartuntojen hoitoon.

Havaittujen ympaéristdriskien minimoimiseksi eldinlddkekomitea suositteli, etta valmistetietoihin
sisédllytetaan toimenpiteita riskin pienentamiseksi ja varoituksia, kuten varotoimena hoidon anto vain
tarvittaessa ja siten, ettd se perustuu ulostendytteeseen tai tartuntariskin arviointiin eldin- tai
laumatasolla. Eldinlddkekomitea my6s katsoi, ettd myyntiluvan haltijoiden on tutkittava, havaitaanko
moksidektiinia paikallisessa ymparistdssa asiaan liittyvissa kayttdolosuhteissa. Elainladkekomitea
suositteli naytteiden ottamista ympariston kyseeseen tulevista osa-alueista sen jalkeen, kun on
kaytetty 5 mg/ml valeluliuosta tai 100 mg/ml injektioliuosta laiduntavaan nautakarjaan. Naytteenotto
auttaa saamaan lisatietoja moksidektiinin ymparistoaltistuksen arvioimista varten, ja se on ehtona
naiden elainlaakkeiden myyntilupien sailyttamiselle EU:ssa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 25. syyskuuta 2017.
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