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2017. majus 11-én az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség befejezte a szarvasmarhaknal, juhoknal és
lovaknal oralis, helyi és injekciés formaban alkalmazott, moxidektin tartalmu allatgy6gyaszati
készitmények felilvizsgalatat. Az Ugynokség allatgyodgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy ezeknek a gyogyszereknek perzisztens, bioakkumulativ és toxikus (PBT)
tulajdonsagaiknak kdszonhet6en hosszu tavu hatasa lehet a kérnyezetre. Ennek kovetkeztében a CVMP
intézkedéseket javasolt a kérnyezeti kockazatok csékkentése érdekében, valamint figyelmeztetések
beillesztését a terméktajékoztatdba. Ezenfelll egy feltételt szabtak a forgalomba hozatali engedélynek
azzal a céllal, hogy terepadatokat gy(jtsenek annak meghatarozasara, hogy a jelenlegi alkalmazasi
feltételek és a relevans kérnyezeti kérilmények mellett az ezen készitmények PBT tulajdonsagaibdl
adddo veszélyek megel6zhetbk-e.

Milyen tipusu gyogyszer a moxidektin?

A moxidektin egy széles spektrumu parazitaellenes gyogyszer, amelyet széles korben alkalmaznak a
parazita fertézések (példaul orséférgek, mételyek és tetvek) kezelésére és megelGzésére
élelmiszertermeld és kedvtelésbdl tartott allatoknal egyarant.

Miért végezték el az moxidektin tartalmu allatgyogyaszati készitmények
felUlvizsgéalatat?

2015. oktober 22-én a német illetékes hatésag kezdeményezte a moxidektin tartalmua allatgyégyaszati
készitmények felllvizsgalatat, mivel aggalyok meriltek fel, hogy a moxidektin PBT tulajdonsagokkal
birna, és ezaltal sulyos kdrnyezeti kockazatot jelentene.

Felkérték a CVMP-t, hogy vizsgalja meg, hogy a moxidektin megfelel-e a PBT anyagként valé besorolas
kritériumainak, illetve sziilkség esetén tegyen javaslatokat a kdrnyezeti expozicié megakadalyozasat
célzd, megfelel6 intézkedésekre vonatkozdan.
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Milyen adatokat vizsgalt felul a CVMP?

A CVMP attekintette a moxidektin PBT tulajdonsagaira vonatkozdan rendelkezésre all6 adatokat. Ide
tartoztak a vallalatok altal benyujtott és a publikalt szakirodalombdl szarmazé adatok.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg a laboratériumi vizsgalatokbdl rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a moxidektin megfelel a PBT anyagként torténd besorolds kritériumainak,
és alkalmazasa kdrnyezeti kockazatot jelent.

A CVMP tovabba megjegyezte, hogy a moxidektin tartalmu allatgyogyaszati készitmények hatékony és
fontos terapias lehetdséget jelentenek a belsé és klils6 parazitak kezelésére szarvasmarhaknal,
juhoknal és lovaknal.

Az azonositott kérnyezeti kockdzat minimalizalasa érdekében a CVMP kockazatcsokkentd
intézkedéseket és a terméktajékoztatoba illesztendd figyelmeztetéseket javasolt, beleértve egy
ovintézkedést, miszerint a kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni és a székletben 1év6 peték
szaman, illetve a parazitafert6zésnek az allat vagy az allomany szintjén megjelen6 kockazata
elemzésén kell alapulnia. A CVMP tovabba arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjainak meg kell vizsgalniuk, hogy a relevans kérnyezeti alkalmazasi feltételek mellett
a moxidektin kimutathat6-e a helyi kérnyezetben. A CVMP mintavételt javasolt a relevans kérnyezeti
elemekbdl az 5 mg/ml racsepegtet6 oldat vagy a 100 mg/ml oldatos injekcié hdshasznositasu
szarvasmarhaknal térténd alkalmazasat kdvetden a legelén. A mintavétel segit tovabbi adatokat

készitmények forgalomba hozatali engedélye fenntartasahoz sziikséges feltételt képez az EU-ban.

Az Eurdpai Bizottsag 2017. szeptember 25-én hozott hatarozatot.
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