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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél galvijams, avims ir arkliams
naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudetyje yra
moksidektino, poveikio aplinkai

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/116) rezultatai

2017 m. geguzés 11 d. Europos vaisty agentira uzbaigé galvijams, avims ir arkliams naudojamy
geriamujy, iSoriskai naudojamuy ir SvirkS¢iamujy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra moksidektino,
perzilirg. Agentdros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad dél savo, kaip
patvariy, bioakumuliaciniy ir toksisky (PBT) medziagu, savybiy Sie vaistai gali turéti ilgalaikj poveikj
aplinkai. Todél CVMP rekomendavo priemones, kuriomis bty galima sumazinti aplinkai kylancia rizika,
ir jspéjimus, kuriuos pasidlyta jtraukti | preparato informacinius dokumentus. Be to, buvo nustatyta
registracijos pazyméjimy galiojimo salyga — surinkti lauko tyrimy duomenis, pagal kuriuos bity galima
nustatyti, ar faktinémis naudojimo salygomis ir atitinkamomis aplinkos sglygomis bity galima iSvengti
Siy vaisty PBT medZiagy savybiy keliamy pavojy.

Kas yra moksidektinas?

Moksidektinas yra plataus veikimo spektro antiparazitinis vaistas, kuris placiai naudojamas gydant
parazitais (pvz., apvaliosiomis kirmélémis, siurbikémis ir utélémis) uzsikrétusius maistinius gyvinus ir
gyvinus augintinius ir siekiant iSvengti parazitiniy infekciju.

Kodél veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra moksidektino, buvo
perziuréti?

2015 m. spalio 22 d. Vokietijos kompetentinga institucija pradéjo veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje
yra moksidektino, perzilirg, sunerimus, kad moksidektinas gali turéti PBT medziagy savybiy ir todél
gali kelti rimtg pavojy aplinkai.

CVMP buvo paprasyta apsvarstyti, ar moksidektinas atitinka kriterijus, pagal kuriuos jj bity galima
priskirti prie PBT medziagy, ir, esant bitinybei, pateikti rekomendacijas dél tinkamy priemoniuy, kurios
padeéty iSvengti moksidektino patekimo | aplinka.
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Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

CVMP perziliréjo turimus duomenis apie moksidektino PBT medziagy savybes, jskaitant bendroviy,
pateiktus duomenis ir paskelbty moksliniy straipsniy duomenis.

Kokios CVMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy laboratoriniy tyrimy duomeny vertinimu, CVMP priéjo prie iSvados, kad
moksidektinas atitinka kriterijus, pagal kuriuos jj galima laikyti PBT medziaga, ir kad jo naudojimas
kelia pavojy aplinkai.

CVMP taip pat atkreipé demesj j tai, kad veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra moksidektino, yra
veiksminga ir svarbi galima gydymo priemoné siekiant iSnaikinti galvijy, aviy ir arkliy vidaus ir iSorés
parazitus.

Siekdamas sumazinti nustatytq rizikg aplinkai, CVMP rekomendavo rizikos mazinimo priemones ir
ispéjimus, kuriuos reikéty jtraukti | preparato informacinius dokumentus, jskaitant jsp&jima, kad
gydymas turéty bati taikomas tik esant bitinybei ir skiriamas remiantis parazity skai¢iumi iSmatose
arba infestacijos rizikos vertinimu gyviny arba bandos lygmeniu. CVMP taip pat priéjo prie iSvados,
kad registruotojai turéty istirti, ar atitinkamomis moksidektino naudojimo aplinkos sglygomis, jo
aptinkama vietos aplinkoje. CVMP rekomendavo paimti méginius i$ atitinkamy aplinkos komponenty po
to, kai buvo panaudotas 5 mg/ml stiprumo uzpilamasis tirpalas arba 100 mg/ml stiprumo injekcinis
tirpalas ganyklose laikomiems jauciams. Sie méginiai padés surinkti daugiau duomenu, kad bty
galima jvertinti, kiek moksidektino patenka | aplinka, ir tai bus salyga, kurig reikés jvykdyti, kad ES
bty palikti galioti Siy veterinariniy vaisty registracijos pazymeéjimai.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2017 m. rugseéjo 25 d.
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