I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, lietosanas veidu, pieteikuma iesniedzeju/registracijas
apliecibas ipasnieku saraksts dalibvalstis
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Austrija Continental Farmaceutica SPRL EQUIMOXECTIN 18,92 Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, mg/g, Gel zum lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde und
Belgium Ponys

Austrija Zoetis Osterreich GmbH EQUEST PRAMOX 19,5 | Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvatels lietoSanai 121,7 mg/g
1210 Wien zum Eingeben flr
Austria Pferde

Austrija Zoetis Osterreich GmbH EQUEST 18,92 mg/g, Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Gel zum Eingeben flr lietoSanai poniji
1210 Wien Pferde und Ponys
Austria

Austrija Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
1210 Wien Lésung zum Eingeben
Austria fur Schafe

Austrija Zoetis Osterreich GmbH Cydectin 1 mg/ml - Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Lésung zum Eingeben lietoSanai
1210 Wien fur Schafe
Austria

Austrija Continental Farmaceutica SPRL Equipramox 19,5 mg/g | Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, +121,7 mg/g Gel zum prazikvatels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde
Belgium

Austrija Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgali )
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml Iclliit\(/)rsuiaerlgl —uz
1210 Wien Losung zum Aufgieflen muguras muguras

Austria

fur Rinder
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Austrija Zoetis Osterreich GmbH CYDECTIN 5 mg/ml Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgavi _
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 POUR-ON - Lésung zum uzlieSanai uz g;t\?rs‘;?g —uz
1210 Wien Ubergiel3en fir Rinder muguras muguras
Austria

Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin 1% m/v Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
Rue Laid Burniat, 1 injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin 0,1% Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin 0,5% Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
Rue Laid Burniat, 1 uzlieSanai uz Iie_toéfanai —u

dzivnieka

1348 Louvain-la-Neuve muguras muguras
Belgium

Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
Rue Laid Burniat, 1 injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox 1 Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 mg/mi+50 mg/mi triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve solution orale pour
Belgium ovins

Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgali _
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml Iclliit\(/)rsuiaerlgl —uz
1348 Louvain-la-Neuve solution pour-on pour muguras muguras

Belgium

bovins
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Belgija Zoetis Belgium SA Equest Gel Oral Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat, 1 lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Zoetis Belgium SA Equest Pramox gel oral | Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Continental Farmaceutica Equimoxectin gel oral Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Continental Farmaceutica Equipramox gel oral Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Zoetis Belgium SA Equest oral gel Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Cehijas Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest 18,92 mg/g Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg Zirgi un Perorali
Republika Stroupeznického 17 peroralni gel lietoSanai poniji
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Cehijas Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest Pramox Moksidektins Gels iek3kigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Republika Stroupeznického 17 peroralni gel prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g

150 00 Praha 5
Czech Republic
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Cehijas Zoetis Ceska republika s.r.o. Equipramox peroralni Moksidektins Gels iek3kigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali

Republika Stroupeznického 17 gel prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Repubilic

Danija Zoetis Finland OY Cydectin Pour-On Vet. Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
Tietokuja 4 uzlieSanai uz lietoSanai — uz

dzivnieka

00330 Helsinki muguras muguras
Finland

Danija Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Tietokuja 4 triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland

Danija Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgai _
Tietokuja 4 triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml Ile_toéfanal —ue

dzivnieka

00330 Helsinki muguras muguras
Finland

Danija Zoetis Finland OY Cydectin Vet. Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
Tietokuja 4 injekcijam
00330 Helsinki
Finland

Danija Zoetis Finland OY Cydectin Vet. Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Tietokuja 4 lietoSanai
00330 Helsinki
Finland

Danija Zoetis Finland OY Equest Pramox Vet. Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Tietokuja 4 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
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Danija Zoetis Finland OY Equest Vet. Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg Zirgi un Perorali
Tietokuja 4 lietoSanai poniji
00330 Helsinki
Finland

Danija Continental Farmaceutica Equimoxectin Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Danija Continental Farmaceutica Equipramox Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

lgaunija Zoetis Belgium S.A. Equest 2% Oral Gel for | Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat, 1 Horses lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Igaunija Zoetis Belgium S.A. Equest Pramox Oral Gel | Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

lgaunija Continental Farmaceutica Equipramox Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Somija Zoetis Finland Oy Cydectin Pour-On vet Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
Tietokuja 4 uzlieSanai uz lietosanai — uz

dzivnieka

00330 Helsinki muguras muguras
Finland
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Somija Zoetis Finland Oy Equest Pramox Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Tietokuja 4 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Somija Zoetis Finland Oy Equest vet Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Tietokuja 4 lietoSanai poniji
00330 Helsinki
Finland
Somija Continental Farmaceutica Equimoxectin vet Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Somija Continental Farmaceutica Equipramox vet Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Francija ZOETIS France EQUEST GEL ORAL Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg / g | Zirgi un Perorali
23-25 Avenue du Docteur lietoSanai poniji
Lannelongue
75014 Paris
France
Francija ZOETIS France EQUEST PRAMOX Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
23-25 Avenue du Docteur prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g

Lannelongue
75014 Paris
France
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Francija ZOETIS France MOXIQUEST GEL ORAL | Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
23-25 Avenue du Docteur lietoSanai poniji
Lannelongue
75014 Paris
France
Francija Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 | Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, MG/G GEL ORAL POUR lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve CHEVAUX ET PONEYS
Belgium
Francija Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, MG/G + 121,7 MG/G prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve GEL ORAL
Belgium
Francija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE injekcijam
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Francija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,1 % Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION ORALE lietoSanai
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Francija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,5 % Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi /?rTgéji _
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION POUR-ON uzliesanai uz g‘;t\?rf;rl‘(z' —uz
Lannelongue POUR BOVINS muguras muguras

75014 Paris
France
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Francija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moksidektins Skidums 10 mg/ml Aitas Zemadas
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE injekcijam
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Francija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 10 % LA Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
23-25 Avenue du Docteur POUR BOVINS injekcijam
Lannelongue
75014 Paris
France
Francija ZOETIS FRANCE CYDECTINE LA 20 Moksidektins Skidums 20 mg/ml Aitas Zemadas
23-25 Avenue du Docteur MG/ML SOLUTION injekcijam
Lannelongue INJECTABLE POUR
75014 Paris OVINS
France
Francija ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
23-25 Avenue du Docteur 1 MG/ML + 50 MG/ML triklabendazols lietoSanai 50 mg/ ml
Lannelongue SOLUTION BUVABLE
75014 Paris POUR OVINS
France
Francija ZOETIS FRANCE ZERMEX 2% LA Moksidektins Skidums 20 mg/ml Aitas Zemadas
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE injekcijam

Lannelongue
75014 Paris
France

POUR OVINS
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Francija ZOETIS FRANCE ZERMEX 10 % LA Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE injekcijam
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France

Francija ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi A_rqui _
23-25 Avenue du Docteur 5 MG/ML + 200 MG/ML | triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml Iclliit\(/)rsuiaerlgl —uz
Lannelongue SOLUTION POUR POUR- muguras muguras
75014 Paris ON POUR BOVINS
France

Francija Continental Farmaceutica ZERMEX 5 MG/ML Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgali _
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION POUR-ON uzliesanai uz 'c'l‘;t\‘/’rs‘zrl‘g —uz
1348 Louvain-la-Neuve POUR BOVINS muguras muguras
Belgium

Francija Continental Farmaceutica ZERMEX 1 MG/ML Moksidektins Skidums iek$kigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION ORALE lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve POUR OVINS
Belgium

Vacija CC-Pharma GmbH Equest Pramox 19,5 Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
In den Feldern 2 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
D-54570 Densborn
Germany

Vacija Continental Farmaceutica s.p.r. | Equipramox 19,5 mg/g | Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Vacija Continental Farmaceutica s.p.r. | Equimoxectin 18,92 Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, mg/g lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Vacija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 1% Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
Schellingstr. 1 Injektionslésung injekcijam
D-10785 Berlin
Germany
Vacija Zoetis Deutschland GmbH Equest Orales Gel Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi Perorali
Schellingstrafie 1 lietoSanai
D-10785 Berlin
Germany
Vacija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0.1% orale Moksidektins Suspensija 1 mg/ml Aitas Perorali
Schellingstrale 1 Lésung fir Schafe iekskigai
D-10785 Berlin lietoSanai
Germany
Vacija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 10% LA fiir Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
Schellingstrale 1 Rinder injekcijam
D-10785 Berlin
Germany
Vacija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Schellingstralie 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
D-10785 Berlin Ldsung zum Eingeben
Germany far Schafe
Vacija Zoetis Deutschland GmbH Equest Pramox 19,5 Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Schellingstrafie 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g

D-10785 Berlin
Germany
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Vacija Zoetis Deutschland GmbH Zermex 1 mg/ml Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Schellingstrafie 1 lietoSanai
D-10785 Berlin
Germany

Vacija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi f‘_‘rTgavi _
Schellingstralie 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml giit\(/)rsuizjlerlg —uz
D-10785 Berlin Losung zum Aufgielen muguras muguras
Germany far Rinder

Vacija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0,5% Pour-on | Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
SchellingstralRe 1 uzlie$anai uz Iie_toéfanai —uz

dzivnieka

D-10785 Berlin muguras muguras
Germany

Griekija ZOETIS HELLAS CYDECTIN cattle Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
Mesogeion 243 injekcijam
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece

Griekija ZOETIS HELLAS CYDECTIN oral sheep Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Mesogeion 243 lietoSanai
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece

Griekija ZOETIS HELLAS CYDECTIN pour on Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgéi _
Mesogeion 243 cattle uzlieSanai uz g;t\?rs‘;?g —uz
154 51 Neo Psixiko muguras muguras

Athens
Greece
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Griekija ZOETIS HELLAS CYDECTIN 1% Moksidektins Skidums 10 mg/ml Aitas Zemadas
Mesogeion 243 injekcijam
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Griekija ZOETIS HELLAS CYDECTIN LA Cattle Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
Mesogeion 243 injekcijam
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Griekija ZOETIS HELLAS CYDECTIN 2% sheep Moksidektins Skidums 20 mg/ml Aitas Zemadas
Mesogeion 243 injekcijam
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Griekija ZOETIS HELLAS CYDECTIN TRICLAMOX | Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Mesogeion 243 SHEEP triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Griekija ZOETIS HELLAS CYDECTIN TRICLAMOX | Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi /_ﬁﬁgéji _
Mesogeion 243 CATTLE triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml g;t\?rs‘;?g —uz
154 51 Neo Psixiko muguras muguras

Athens
Greece
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Griekija ZOETIS HELLAS EQUEST ORAL GEL Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Mesogeion 243 lietoSanai poniji
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Griekija ZOETIS HELLAS EQUEST PRAMOX Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Mesogeion 243 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Ungarija Zoetis Hungary Kft. Cydectin 1% oldatos Moksidektins Skidums 10 mg/ml Aitas Zemadas
1123 Budapest injekcid juhok részére injekcijam
Alkotéas u. 53. A.U.V.
Hungary
Ungarija Zoetis Hungary Kft. Equest oral gél A.U.V. Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g Zirgi Perorali
1123 Budapest lietoSanai
Alkotas u. 53.
Hungary
Ungarija Zoetis Hungary Kft. Equest Pramox 19,5 Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
1123 Budapest mg/g + 121,7 mg/g prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
Alkotas u. 53. oral gél A.U.V.
Hungary
Ungarija Continental Farmaceutica Equipramox 19,5 mg/g | Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g oral gél prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

A.U.V.
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Islande Zoetis Finland Oy Cydectin TriclaMox Moksidektins, Skidums iek$kigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Tietokuja 4 triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland

Islande Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet. Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Tietokuja 4 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland

Islande Continental Farmaceutica Equipramox vet. Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Irija Zoetis Ireland Limited Cydectin 0.1% w/v oral | Moksidektins Skidums iek$kigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
25/28 North Wall Quay solution for sheep. lietoSanai
Dublin 1
Ireland

Irija Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 0.5% w/v Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgali _
25/28 North Wall Quay Pour-On for cattle. uzlieSanai uz g;t\(/)rs“a;rlgl —uz
Dublin 1 muguras muguras
Ireland

Irija Zoetis Ireland Limited Cydectin 1% w/v Moksidektins Skidums 10 mg/ml Aitas Zemadas
25/28 North Wall Quay Injectable Solution for injekcijam
Dublin 1 Sheep
Ireland

Irija Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 1% w/v Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
25/28 North Wall Quay Solution for Injection injekcijam

Dublin 1
Ireland

for cattle.
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Irija Zoetis Ireland Limited Cydectin 10% LA Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
25/28 North Wall Quay Solution for Injection injekcijam
Dublin 1 for Cattle.
Ireland

Irija Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 20 mg/ml LA | Moksidektins Skidums 20 mg/ml Aitas Zemadas
25/28 North Wall Quay Solution for Injection injekcijam
Dublin 1 for Sheep
Ireland

Irija Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
25/28 North Wall Quay 1mg/ml + 50 mg/ml triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
Dublin 1 Oral Solution for sheep.
Ireland

Irija Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox 5 Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgavi _
25/28 North Wall Quay mg/ml + 200 mg/ml triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml g;t\?rs]?er;g —ue
Dublin 1 Pour-on Solution for muguras muguras
Ireland cattle.

Irija Zoetis Ireland Limited EQUEST ORAL GEL, Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
25/28 North Wall Quay 18.92 mg/qg, oral gel for lietoSanai poniji
Dublin 1 horses and ponies
Ireland

Irija Zoetis Ireland Limited Equest Pramox Oral Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
25/28 North Wall Quay Gel. prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
Dublin 1
Ireland

Irija Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18.92 | Moksidektins Gels iekskigai 18.92 mg/g | Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, mg/g, oral gel for lietoSanai poniji

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

horses and ponies.
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Irija Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g oral gel. prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Irija Chanelle Pharmaceuticals Moxodectin 1 mg/ml Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Manufacturing Ltd. oral solution for sheep lietoSanai
Loughrea, Co. Galway
Ireland

Irija Chanelle Pharmaceuticals Symec 1 mg/ml oral Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Manufacturing Ltd. solution for sheep lietoSanai
Loughrea, Co. Galway
Ireland

Irija Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 1 mg/ml Oral | Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
25/28 North Wall Quay Solution for Sheep. lietoSanai
Dublin 1
Ireland

Irija Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 5 mg/ml Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
25/28 North Wall Quay Pour-on Solution for uzlieSanai uz Ile_toé_anal —uz

dzivnieka

Dublin 1 Cattle muguras muguras
Ireland

Irija Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgai _
Station Works Newry Pour-on Solution for uzlieSanai uz Ile_toéfanal —uz

dzivnieka

Co. Down, BT35 6JP Cattle muguras muguras
Northern Ireland

Italija Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Italija Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Italija Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,1% Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER lietoSanai
00192 Roma PECORE
Italy

Italija Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 1% Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
Via Andrea Doria, 41 M INIETTABILE BOVINI injekcijam
00192 Roma
Italy

Italija Zoetis Italia S.r.1. EQUEST GEL ORALE Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Via Andrea Doria, 41 M lietoSanai poniji
00192 Roma
Italy

Italija Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER | triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
00192 Roma PECORE
Italy

Italija Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,5% POUR- | Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgavi _
Via Andrea Doria, 41 M ON uzlieSanai uz giit\?r?%g —uz
00192 Roma muguras muguras
Italy

Italija Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 1% Moksidektins Skidums 10 mg/ml Aitas Zemadas
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE injekcijam

00192 Roma
Italy

INIETTABILE PER OVINI
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Italija Zoetis Italia S.r.l. EQUEST PRAMOX GEL Moksidektins, Gels iekdkigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Via Andrea Doria, 41 M ORALE prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
00192 Roma
Italy

Italija Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 2% LA PER Moksidektins Skidums 20 mg/ml Aitas Zemadas
Via Andrea Doria, 41 M OVINI injekcijam
00192 Roma
Italy

Italija Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 10% LA Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
Via Andrea Doria, 41 M injekcijam
00192 Roma
Italy

Italija Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi /_ﬁﬁgéji _
Via Andrea Doria, 41 M POUR-ON PER BOVINI triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml g;t\?rs]?er;g —uz
00192 Roma muguras muguras
Italy

Latvija Zoetis Belgium SA Equest Pramox Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Latvija Continental Farmaceutica Equipramox Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Lietuva Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

geriamasis gelis
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Lietuva Zoetis Belgium SA EQUEST PRAMOX, Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lietuva Zoetis Belgium SA EQUEST, 18,92 mg/g, Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | zirgi Perorali
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve arkliams
Belgium
Luksemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.1% sol orale | Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
a Rue Laid Burniat, 1 ovins lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luksemburg | zoetis Belgium SA Cydectin 0.5% pour-on | Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
a Rue Laid Burniat, 1 bovins uzlieSanai uz Iie_toéfanai —u
dzivnieka
1348 Louvain-la-Neuve muguras muguras
Belgium
Luksemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin 1% Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
a Rue Laid Burniat, 1 injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luksemburg | zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
a Rue Laid Burniat, 1 injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luksemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox Moksidektins, Transkutans 5 mg/ml Liellopi ArTgavi _
a Rue Laid Burniat, 1 bovins triklabendazols Skidums 200 mg/ml Iclliit\(/)rsuiaerlgl —uz
1348 Louvain-la-Neuve muguras

Belgium
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Luksemburg | zoetis Belgium SA Cydectin triclamox Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
a Rue Laid Burniat, 1 ovins triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luksemburg | zoetis Belgium SA Equest 18.92 mg/g gel | Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
a Rue Laid Burniat, 1 oral chevaux, poneys lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luksemburg | Zoetis Belgium SA Equest pramox gel oral | Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
a Rue Laid Burniat, 1 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Norvégija Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Tietokuja 4 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Norvégija Zoetis Finland Oy EQUEST VET Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi Perorali
Tietokuja 4 lietoSanai
00330 Helsinki
Finland
Norvégija Continental Farmaceutica Equipramox vet Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Polija Zoetis Polska Sp. z 0. o. Equest Pramox 19,5 Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
ul. Postepu 17 B mg/g + 121,7 mg/g prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g

02-676 Warszawa
Poland

oral gel
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Portugale Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 0,5% Solugdo | Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgavi _
Lagoas Park Edificio 10 para unc¢ao continua uzlieSanai uz g;t\?rs‘;?g —uz
2740-271 Porto Salvo para bovinos muguras muguras
Portugal

Portugale Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 1% Solucéo Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
Lagoas Park Edificio 10 Injectavel para bovinos injekcijam
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugale Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 1 Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
2740-271 Porto Salvo Solucéo Oral para
Portugal Ovinos

Portugale Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 5 Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgavi _
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml g;t\?rs]?er;g —ue
2740-271 Porto Salvo solugéo para ungéo muguras muguras
Portugal continua para bovinos

Portugale Zoetis Portugal, Lda. EQUEST GEL ORAL, Moksidektins Gels iek3kigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Lagoas Park Edificio 10 18,92 mg/g, gel oral lietoSanai poniji
2740-271 Porto Salvo para cavalos e poneis
Portugal

Portugale Zoetis Portugal, Lda. Equest Pramox 19,5 Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Lagoas Park Edificio 10 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
2740-271 Porto Salvo oral para cavalos
Portugal

Rumanija Zoetis Belgium SA EQUEST GEL ORAL Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat, 1 18,92 mg/g lietoSanai poniji

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Slovakija Zoetis Ceska republika, s.r.o. Equest 18,92 mg gél na | Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g Zirgi un Perorali
Stroupeznického 17 peroralne pouzitie lietoSanai poniji
150 00 Praha 5
Czech Repubilic

Slovakija Zoetis Ceska republika, s.r.o. EQUEST PRAMOX Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Stroupeznického 17 peroralny gél prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Repubilic

Slovakija Continental Farmaceutica Equipramox peroralny Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, gél prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Slovénija Zoetis Belgium SA CYDECTIN 0,5 % POUR | Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgai _
Rue Laid Burniat, 1 ON koZzni poliv, uzlieSanai uz Ile_toéfanal —u

dzivnieka

1348 Louvain-la-Neuve raztopina za govedo muguras muguras
Belgium

Slovénija Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgali _
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml g;t\(/)rs“a;rlgl —uz
1348 Louvain-la-Neuve kozni poliv, raztopina muguras muguras
Belgium za govedo

Slovénija Zoetis Belgium SA EQUEST 18,92 mg/g Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat, 1 peroralni gel za konje in lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve ponije
Belgium

Slovénija Zoetis Belgium SA Equest Pramox 19,5 Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat, 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

peroralni gel
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Slovénija Continental Farmaceutica, Equipramox 19,5 mg/g | Moksidektins, Gels iekdkigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g peroralni | prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve gel
Belgium

Spanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1% injekcijam
Parque Empresarial La Moraleja | PARA GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

Spanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moksidektins Skidums iek$kigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Avda. de Europa 20 B ORAL AL 0,1% lietoSanai
Parque Empresarial La Moraleja | PESO/VOLUMEN PARA
28108 Alcobendas (Madrid) GANADO OVINO
Spain

Spanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN POUR-ON AL | Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgavi _
Avda. de Europa 20 B 0,5% P/V PARA uzlie$anai uz g;t\?rs‘;?g —uz
Parque Empresarial La Moraleja | GANADO VACUNO muguras muguras
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

Spanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moksidektins Skidums 10 mg/ml Aitas Zemadas
Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1% injekcijam

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

PARA GANADO OVINO
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Spanija Zoetis Spain, S.L. EQUEST GEL ORAL Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g Zirgi un Perorali
Avda. de Europa 20 B 18,92 mg/g, gel oral lietoSanai poniji
Parque Empresarial La Moraleja | para caballos y ponis
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN 10%b L.A. Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
Avda. de Europa 20 B PARA GANADO VACUNO injekcijam
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanija Zoetis Spain, S.L. EQUEST PRA-MOX Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Avda. de Europa 20 B prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN LARGA Moksidektins Skidums 20 mg/ml Aitas Zemadas
Avda. de Europa 20 B ACCION 20 mg/ml injekcijam
Parque Empresarial La Moraleja | PARA OVINO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Avda. de Europa 20 B 1 mg/ml +50 mg/ml triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

SOLUCION ORAL PARA
OVINO
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Spanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgavi _
Avda. de Europa 20 B 5 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml g;t\?rf;?g —uz
Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION POUR-ON muguras muguras
28108 Alcobendas (Madrid) PARA BOVINO
Spain
Spanija Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g Zirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, mg/g gel oral para lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve equino y ponis
Belgium
Spanija Continental Farmaceutica EQUIPRA-MOX 19,5 Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g gel | prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve oral
Belgium
Spanija Zoetis Spain, S.L. BIODECTIN Moksidektins, Skidums 5 mg/ml; Aitas Zemadas
Avda. de Europa 20 B Clostridium injekcijam 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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Zviedrija Zoetis Finland Oy Cydectin vet. Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Tietokuja 4 lietoSanai
00330 Helsinki
Finland
Zviedrija Zoetis Finland Oy Triclamox vet. Moksidektins, Skidums iek$kigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Tietokuja 4 triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
Zviedrija Zoetis Finland Oy Cydectin® vet Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi Perorali
Tietokuja 4 lietoSanai
00330 Helsinki
Finland
Zviedrija Zoetis Finland Oy Cydectin comp vet. Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Tietokuja 4 prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Zviedrija Continental Farmaceutica Equimoxectin vet Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Zviedrija Continental Farmaceutica Equipramox vet Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Niderlande Zoetis B.V. Cydectin 0,1% w/v Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali

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

orale oplossing voor
schapen

lietoSanai
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Niderlande | zoetis B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi /_ﬁﬁgéji _
Rivium Westlaan 74 POUR-ON, oplossing uzlieSanai uz g;t\?rs‘;?g —uz
2909 LD Capelle a/d Ijssel voor runderen muguras muguras
The Netherlands

Niderlande | zoetis B.V. Equest orale gel, 18,92 | Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | zZirgi un Perorali
Rivium Westlaan 74 mg/g, orale gel voor lietoSanai poniji
2909 LD Capelle a/d ljssel paarden en pony's
The Netherlands

Niderlande | zoetis B.V. EQUEST PRAMOX 19,5 | Moksidektins, Gels iek3kigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rivium Westlaan 74 mg/g en 121,7 mg/g prazikvantels lietoSanai
2909 LD Capelle a/d ljssel orale gel
The Netherlands

Niderlande | wirtz Farma B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
Europaweg 26 POUR-ON VOOR uzlieSanai uz Iie_toéfanai —ue

dzivnieka

9636HT Zuidbroek RUNDVEE muguras muguras
The Netherlands

Niderlande | zoetis B.V. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksidektins, Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Rivium Westlaan 74 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazols lietoSanai 50 mg/ml
2909 LD Capelle a/d ljssel orale oplossing voor
The Netherlands schapen

Niderlande | wirtz Farma B.V. Cydectin 0,1%, orale Moksidektins Skidums iek$kigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Europaweg 26 oplossing voor schapen lietoSanai
9636HT Zuidbroek
The Netherlands

Niderlande | Holland Animal Care B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi A_rqui _
Rijssensestraat 158 POUR-ON VOOR uzlieSanai uz Iclliit\(/)rsuiaerlgl —uz
7642NN Wierden RUNDVEE muguras muguras

The Netherlands
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku LietoSanas
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks
Niderlande | continental Farmaceutica Equimoxectin 18,92 Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | zZirgi un Perorali
Rue Laid Burniat 1, mg/g orale gel voor lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve paarden en ponies
Belgium
Niderlande Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g orale gel | prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Apvienota Zoetis UK Limited Cydectin 0.1% w/v Oral | Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Karaliste 5th Floor Solution for Sheep lietoSanai
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Cydectin 0.5% w/v Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
Karaliste 5th Floor Pour-On for Cattle uzlieSanai uz Iie_toé_anai —uz
dzivnieka
6 St. Andrew Street muguras muguras
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moksidektins Skidums 10 mg/ml Liellopi Zemadas
Karaliste 5th Floor Solution for Injection injekcijam
6 St. Andrew Street for Cattle
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moksidektins Skidums 10 mg/ml Aitas Zemadas
Karaliste 5th Floor Solution for Injection injekcijam

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

for Sheep
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku LietoSanas
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks
Apvienota Zoetis UK Limited Cydectin 10% LA Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
Karaliste 5th Floor Solution for Injection injekcijam
6 St. Andrew Street for Cattle
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Cydectin 20 mg/ml LA | Moksidektins Skidums 20 mg/ml Aitas Zemadas
Karaliste 5th Floor Solution for Injection injekcijam
6 St. Andrew Street for Sheep
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 1 Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Karaliste 5th Floor mg/ml + 50 mg/ml Oral lietoSanai 50 mg/ml
6 St. Andrew Street Solution for Sheep
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 5 Moksidektins, Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgavi _
Karaliste 5th Floor mg/ml + 200 mg/ml triklabendazols uzlieSanai uz 200 mg/ml g;t\?rs]?er;g —ue
6 St. Andrew Street Pour-on Solution for muguras muguras
London EC4A 3AE Cattle
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Equest Oral Gel 18.92 Moksidektins Gels iekskigai 18,92 mg/g | Zirgi un Perorali
Karaliste 5th Floor mg/g Oral Gel for lietoSanai poniji

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Horses and Ponies
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku LietoSanas
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks
Apvienota Zoetis UK Limited Equest Pramox 19.5 Moksidektins Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Karaliste 5th Floor mg/g + 121.7 mg/g lietoSanai 121,7 mg/g
6 St. Andrew Street Oral Gel
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Continental Farmaceutica Equimoxectin 18.92 Moksidektins Gels iekskigai 18.92 mg/g | Zirgi un Perorali
Karaliste Rue Laid Burniat 1, mg/g, Oral Gel for lietoSanai poniji
1348 Louvain-la-Neuve Horses and Ponies
Belgium
Apvienota Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi Perorali
Karaliste Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g Oral Gel prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Apvienota Zoetis UK Limited Moxigro 1 mg/ml Oral Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Karaliste 5th Floor Solution for Sheep lietoSanai
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Moxigro 5 mg/ml Pour- | Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
Karaliste 5th Floor On Solution for Cattle uzlieSanai uz Iie_toé_anai —uz
dzivnieka
6 St. Andrew Street muguras muguras
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Moxiquest 18.92 mg/g | Moksidektins Gels iekkigai 18.92 mg/g | Zirgi un Perorali
Karaliste 5th Floor Oral Gel for Horses & lietoSanai poniji

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Ponies
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku LietoSanas
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks
Apvienota Zoetis UK Limited Pramoxiquest Oral Gel | Moksidektins, Gels iekskigai 19,5 mg/g Zirgi un Perorali
Karaliste 5th Floor for Horses and Ponies prazikvantels lietoSanai 121,7 mg/g poniji
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Zermex 0.1% w/v Oral | Moksidektins Skidums iekskigai | 1 mg/ml Aitas Perorali
Karaliste 5th Floor Solution for Sheep lietoSanai
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Zermex 0.5% w/v Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi Arigai
Karaliste 5th Floor Pour-on Solution for uzlieSanai uz Iie_toé_anai —uz
dzivnieka
6 St. Andrew Street Cattle muguras muguras
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Zermex 1% w/v Moksidektins Skidums 10 mg/ml Aitas Zemadas
Karaliste 5th Floor Solution for Injection injekcijam
6 St. Andrew Street for Sheep
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Zermex 100 mg/ml LA | Moksidektins Skidums 100 mg/ml Liellopi Zemadas
Karaliste 5th Floor Solution for Injection injekcijam

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

for Cattle
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku LietoSanas
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks
Apvienota Zoetis UK Limited Zermex 20 mg/ml LA Moksidektins Skidums 20 mg/ml Aitas Zemadas
Karaliste 5th Floor Solution for Injection injekcijam
6 St. Andrew Street for Sheep
London EC4A 3AE
United Kingdom
Apvienota Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moksidektins Skidums 5 mg/ml Liellopi ArTgali )
Karaliste Station Works Pour-On Solution for uzlieSanai uz Iclliit\(/)rsliaerlgl —uz
Camlough Road Cattle muguras muguras

Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums grozijumiem zalu
aprakstos, markéjuma un lietoSanas instrukcijas
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Moksidektinu saturosu veterinaro zalu iekskigai, arigai

lietoSanai vai zemadas injekcijam liellopiem, cikam un

zirgiem zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums
(skatit I pielikumu)

1. levads

Moksidektins ir prettarpu endektocidu klases makrociklisks laktons, ko plasi lieto veterinarija.
Veterinaras zales, kas satur moksidektinu ka vienigo aktivo vielu vai to kopa ar citam antiparazitiskam
aktivam vielam (pieméram, triklabendazolu vai prazikvatelu), plasi izmanto iekS&jo un aréjo parazitisko
infekciju arstéSanai un profilaksei produktiviem dzivniekiem un majdzivniekiem.

Registracijas apliecibu pieteikumu, ko saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. pantu iesniedza
Vacijas valsts kompetentajai iestadei Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
konteksta, t. i. nepatentétu pieteikumu moksidektinu saturosam veterinarajam zaleém ka skidumu
uzlieSanai uz muguras liellopiem, tika veikts bioakumulacijas pétijums. Nemot véra pieejamo
informaciju, Vacija uzskatija, ka aktivajai vielai moksidektinam var but noturigas, bioakumulativas un
toksiskas (PBT) Tpasibas atbilstigi CYMP vadlinijam par PBT novértéjumu vai loti noturigas un |oti
bioakumulativas (vPvB) vielas veterinarajas zalés (EMA/CVMP/ERA/52740/2012).* Vacija uzskatija, ka
no moksidektinu saturosu veterinaro zalu lietoSanas var rasties potencials nopietns risks apkartéjai
videi, tapéc ir jarikojas ES limeni, jo moksidektinu saturosas veterinaras zales ir apstiprinatas vairuma
ES/EEZ dalibvalstu.

Tapéc 2015. gada 22. oktobri Vacija uzsaka parvértésanas procediru saskana ar

zemadas injicEjamam moksidektinu saturosam veterinarajam zalém. Veterinaro zalu komitejai (CVMP)
pieprasija apsvért, vai moksidektins atbilst PBT vielas kritérijiem un vai ir nepiecieSams sniegt
ieteikumu par atbilstoSiem pasakumiem, ka novérst moksidektina emisiju apkartéja vidé. Komitejai ari
IGdza ieteikt, vai ieprieks minéto veterinaro zalu redistracijas apliecibas ir jasaglaba, jamaina, jaaptur
vai jaatsauc.

2. Pieejamo datu apsprieSana

PBT novértéjums
Noturiba
Noturibas novértésanai tika veikti divi labai laboratorijas praksei (GLP) atbilstosi laboratorijas p&tijumi.

Pirmais pétijums par transformaciju augsné tika veikts atbilstigi ESAO 307. vadlinijai?. [®H]-
moksidektina degradacija tika pétita aerobiskos apstaklos 20+2 °C temperatira 120 dienas tumsa, péc
tam to lietoja ar nominalo devu 0,01 mg/kg augsné Cetriem dazadiem augsnes tipiem (t. i., malsmilts,
smilts, mals un smilSmals ar organiska oglekl|a saturu attiecigi 1,0 %, 0,4 %, 2,0 % un 4,5 % un
mitruma saturu pielagotu 50 % no maksimalas tdens noturéSanas spéjas). Materiala lidzsvars, kas
aprékinats ka lietotas radioaktivitates procenti, tika uzturéts vadliniju specifikaciju (90-110 % no
lietotas radioaktivitates) robezas visam Cetram augsném. Vidéja tGdens ar tritiju vértiba 120. diena (%
no lietotas radioaktivitates) bija 6,48 %, 3,22 %, 7,6 % un 5,10 % attiecigi malsmiltij, smiltij, malam

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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un smilSmalam. Vidéjas neekstraktéjamas atliekas 120. diena (% no lietotas radioaktivitates) bija
7,22 %, 5,23 %, 10,15 % un 5,38 % attiecigi malsmiltij, smiltij, malam un smilSmalam. Viens lielakais
degradacijas produkts (>10 % no lietotas radioaktivitates) tika novérots visiem Cetriem augsnes
veidiem, kas attiecigi sasniedza vide€jo maksimalo limeni 37,81 %, 29,12 %, 42,97 % un 31,14 % no
lietotas radioaktivitates. Turpmak noraditie izkliedes pusperiodi (DTsg) 20 °C temperatira tika
aprékinati, izmantojot vislabak piemérojamo kinétikas modeli, t. i., vienkarsu pirmas pakapes reakciju:
78,6; 139,0; 78,7 un 133,6 dienas attiecigi malsmiltij, smiltij, malam un smilSmalam. Sliktaka
gadijuma DTs bija 296,6 dienas 12 °C temperatira, kas ekstrapoléta no 139 dienam 20 °C
temperatira smilSaina augsné. Vidéja DTso Vertiba bija 104 dienas 20 °C temperatlira un 222 dienas
lidz 12 °C normalizeta temperatura.

Otrais biodegradacijas pétijums ar moksidektinu tika veikts trijas dazadas augsnés (t. i., malsmiltT,
mala un sanesas ar organiska oglekla saturu attiecigi 0,58 %o, 1,39 % un 1,8 % un mitruma saturu
uzturetu pie 70 % no lauka ietilpibas) 25 °C temperatira aerobiskos apstaklos 63 dienas tumsa.
Vadlinijas netika dotas. Mineralizacija (**CO, evolicija), kas uzskaitita lidz 5 % no lietotas
radioaktivitates. Radioaktivitates [Tmenis, kas noteikts organiskas augsnes ekstraktos pétijuma beigas
63 diena, bija diapazona 74—82 %. Neekstrakt€jamas atliekas bija 4—10 % no lietotas radioaktivitates
augsné. Ta ka pétijuma beigas (63 dienas) moksidektina vidéja atjaunosanas bija mazaka par 50 %,
63 dienu veértiba tiek izmantota ka moksidektina pusperioda vértiba. Tika secinats, ka moksidektins
sadalas augsné ar izkliedes pusperiodu (DTs,) aptuveni 2 ménesi un 1énam mineraliz&jas. So pé&tijumu
uzskatija par nederigu, jo p€tijuma uzticamibu nevar novértét; pétijuma planu un testa prasibas
neatbilda ESAO 307. vadlinijai; testa vielas koncentracijas tika noteiktas tikai vienam parauga
punktam 63. diena; tad&jadi izkliedes kinétika nav pieejama un skanas DTs, nevar izgut; un zinota
DTso no aptuveni 63 dienam ir tikai aptuvens novértéjums. Tomeér ST pétijuma rezultati atbalstija
secinajumu par noturibu no pirma pétijuma.

CVMP apsvéra eksperimentalo laboratorijas pétijumu [*H]-moksidektina transformacijai augsnés
atbilstigi ESAO 307. vadlinijai, kas ir visuzticamaka un atbilstosaka atsauce moksidektina noturibas
novértésanai dazados augsnes veidos un DTs, noteikSanai vielai. Nemot véra rezultatus, DTso no

296,6 dienam, kas normalizéjas 12 °C temperatira (DTs, 139,0 dienas 20 °C temperatira), ka ieteikts
CVMP vadlinijas par PBT/vPvB vielu novértéjumu veterinarajas zalés (EMA/CVMP/ERA/52740/2012),
izmanto, lai apstiprinatu, ka moksidektins atbilst vP (loti noturigs) kritérijam (t. i. DT5o augsné ir
lielaka par 180 dienam). To atbalsta nestandarta degradacijas pétijums augsné ar paredzamo DTsg

63 dienas 25 °C temperatura (= DTso 216,6 dienas lidz 12 °C normalizéta temperatara).

Bioakumulacija

Bioakumulacijas potenciala novértésanai tika veikts viens labai laboratorijas praksei (GLP) atbilsto3s
laboratorijas pétijums.

Bioakumulacijas pétijums zivim tika veikts atbilstigi ESAO 305. vadlinijai®, izmantojot paklausanu
Gdens iedarbibai caurplides apstaklos ar nepartrauktu testa vielas atjauno3anu pie nominalas [3H]-
moksidektina koncentracijas 0,00055 un 0,0011 pg/l (nemot par pamatu akitu LCs, (testa vielas
koncentracija, kas izraisa testa sugu 50 % mirstibu) vértibu 0,11 pg/l). Uznemsanas (paklausanas
iedarbibai) ilgums un attiriSanas fazes attiecigi bija 28 un 49 dienas. Testa organisms bija kopuma
seSdesmit (60) varaviksnes foreles (Oncorhynchus mykiss) ar vidéjo kop&jo garumu 5,6 cm un vidéjo
slapjo svaru 1,738 g testa sakuma. Biokoncentracijas faktori(BCF) dazados laika intervalos tika
aprékinati, dalot zivs [®H]-atlieku koncentraciju (vecaku ekvivalenti mg/kg) ar nominalo koncentraciju
(vecaku ekvivalenti mg/l) no [3H]-atliekam testa vield. Biokoncentracijas faktors tika ari aprékinats ka

- -V

attieciba starp uznemsanas konstanti (k1) un attiriSanas konstanti (k2). Uznemsanas konstante (k1)

3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link
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un attirisanas konstante (k2) tika novértéta attiecigi ka 194,7108 un 0,0739 zemai devai un 165,1532
un 0,0534 augstai devai. Biokoncentracijas faktori tika art noteikti ka zivs lipidu satura funkcija péc
5 % lipidu satura normalizacijas.

Nemot par pamatu [3H]-atliekas ka [®*H]-moksidektinu testa vield, biokoncentracijas faktori visiem zivs
audiem bija sadi:

BCFs BCFs, BCF BCF
(I/kg) (I/kg) (I/kg) (I/kg)
Zems limenis 2033 1672 2635 2162
Augsts limenis 2124 1745 3093 2543

BCFs = biokoncentracijas faktors nemainiga stavokli

BCFs. = biokoncentracijas faktors nemainiga stavokli, kas korigéts 5 % lipidu saturam
BCF¢ = kinétikas biokoncentracijas faktors

BCF«. = kinétikas biokoncentracijas faktors, kas korigéts 5 % lipidu saturam

CVMP uzskatija, ka péetijums ir uzticams, un secinaja, ka moksidektins atbilst bioakumulacijas

B kritérijam (BCFy,_ 2543 I/kg), ka noradits CVMP vadlinijas par PBT/vPvB vielu novértéjumu
veterinarajam zalem (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), t. i., biokoncentracijas faktors ddens sugam ir
augstaks par 2000.

Papildus biokoncentracijas faktors 2244 1/kg tika aprékinats, izmantojot turpmak noradito vienadojumu
kvantitativas struktiras-aktivitates attiecibu (QSAR) modeli: log BCF;s, = 0,85 X logK,, -0,70, nemot
véra eksperimentali atvasinato logK,,, 4,766.

Lai gan moksidektina BCF parsniedz noteikto robezvértibu klasifikacijai ka bioakumulativo vielu,
registracijas apliecibas Tpasnieki iebilst, ka metabolisma pétijumos mérka dzivniekiem neuzradija
nekadu bioakumulaciju, nemot véra moksidektina limenu stabilo samazinajumu taukos péc arstésanas
ar 9 dienu pusperiodiem muskuliem un 12—14 dienas tauku audiem. Turklat pilnvértigs sekundarais
saindéSanas novértéjums tika veikts moksidektinam, dalot paredzamo vides koncentracijuperoraii_plzsona
ar paredzamo bezefekta koncentraciju perorali- Moksidektina attiecigais riska dalijums ir 0,01, kas ir zem
aktivizacijas vértibas 1. Var secinat, ka moksidektins izraisa nenozimigu sekundaras saindésanas risku.

CVMP apsvéra eksperimentalo pétijumu par bioakumulaciju zivim atbilstigi ESAO 305. vadlinijai, kas ir
visatbilstosaka un visuzticamaka atsauce moksidektina bioakumulacijas potenciala novértéjumam.
Eksperimentalo biokoncentracijas faktoru 2543 I/kg atbalsta QSAR modeléts biokoncentracijas faktors
2244 |/kg. Tomér ir jaatzime, ka QSAR vértibu lietoSana farmaceitisko Iidzeklu eksperimentalo datu
aizstasanai netiek atbalstita, jo farmaceitiskajiem lidzekliem nav pieejami apstiprinati modeli. Attieciba
uz metabolismu mérka dzivniekam akumulacijas trikums ziditajiem automatiski neizslédz akumulacijas
potencialu zivim; kopuma ksenobiotiku transformacija iesaistito enzimu aktivitate samazinas lidz
zemakiem trofiskajiem limeniem, ka noradits CVMP vadlinijas par veterinaro zalu ietekmes uz
apkartéjo vidi novertéjumu, atbalstot VICH vadlinijas GL6 un GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-
1. parstr. izd.)*. CVMP uzskatija, ka sekundaras saindé$anas novérté&jumu var izmantot tikai ka
atbalsta informaciju, bet tas nav dala no PBT novért€juma.

Toksicitate

zivim, zalajam algém, sedimentu bezmugurkaulniekiem un méslu insektiem.

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
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Alges
Tika veikti divi GLP atbilsto$i p&tijumi aldém atbilstigi ESAO 201. vadlinijai®.

P&tijums ar Pseudokirchneriella subcapitata tika veikts 72 stundas ka ierobezojuma tests ar 0,5 mg/I
atbilstigi vidéjai méritajai koncentracijai 0,11 mg/Il. Tapéc tika secinats, ka moksidektina ECs, (testa
vielas koncentracija, kas nelabvéligi ietekmé 50 % no testa dzivniekiem, t. i., gan mirstiba, gan
subletals efekts) ir >0,11 mg/l; nenovérota efekta koncentracija (NOEC) tika noteikta ka 20,11 mg/I,
nemot par pamatu méritas testa koncentracijas geometrisko vidéjo koncentraciju.

Otraja pétijuma ar Raphidocelis subcapitata 72 stundas netika novérota attistibas kavésanas pie
86,9 pg/l, augstakas parbauditas koncentracijas. ECs, un NOEC tika noteiktas ka >86,9 ug/l un
86,9 pg/l.

Udensblusas

atbilstigi ESAO 202. vadlinijai®. Imobilizacijas ECs, tika noteikta ki 26 ng/l, nemot vérd méritas testa
koncentracijas geometrisko vidéjo vértibu. Otrais pétijums tika veikts saskana ar ASV FDA Vides
novértéjuma tehniskas palidzibas 4.08. dokumentu (US FDA Environmental Assessment Technical
Assistance Document)’, kas ir pielidzinams pa$reizéjam ESAO metodém. P&tijuma apstaklos 48 stundu
imobilizacijas ECs, vértiba tika noteikta ka 30,2 ng/I.

Tika iesniegti divi GLP atbilstosi pétijumi par ietekmi uz Gdensblusu reprodukciju atbilstigi ESAO
211. vadlinijai®. Pirmais pétijums tika veikts ar [*H]-moksidektinu un uzradija NOEC un zemako
novéroto efekta koncentraciju (LOEC) reprodukcijai, ka ari vecaku attistibai attiecigi 0,0031 pg/l un
0,025 pg/l. 21 dienas LCs, vecaku mirstibai (nemot par pamatu moksidektina NOEC reprodukcijai

imobilizacijas apstaklos) tika noteikta ka 0,028 ug/l ar pilnigu mirstibu, kas novérota pie augstakas
vidéjas meéritas testa koncentracijas 0,14 pg/l. Otraja pétijuma netika novérota ietekme uz D. magna
izdzivoSanu un reprodukciju pie koncentracijas 10 ng/| testa laika. Tapéc tika secinats, ka moksidektina
NOEC D. magna reprodukcijai bija >10 ng/I.

Zivis

Tika uzraditi tris GLP atbilstosi pétijumi par akdtu toksicitati zivim. Pirmais pétijums ar karpam
(Cyprinus carpio) tika veikts atbilstigi ESAO 203. vadlinijai®, un LCso vértiba moksidektinam tika
noteikta ka 0,11 pg/l, nemot par pamatu méritas testa koncentracijas geometrisko vidéjo vértibu.
Otrais pétijums ar varaviksnes forelém (Oncorhynchus mykiss) tika veikts atbilstigi ASV FDA Vides
novértéjuma tehniskas palidzibas 4.11. dokumentam?®. Pétijuma apstak|os LCs, VErtiba
moksidektinam tika noteikta ka 0,16 ug/l. Tresais akitais pétijums atbilstigi tam pasam procediram
tika veikts zilzaunu sauleszivim (Lepomis macrochirus). LCsy VErtiba 0,62 ug/| tika aprékinata, nemot
par pamatu mérito koncentraciju.

Ilgstosas paklausanas moksidektina iedarbibai efekts melno platgalvju (Pimephales promelas) agrina
dzives posma tika pétits GLP atbilsto3a pétijuma saskana ar ESAO 210. vadliniju!. P&tijums tika
veikts 28 dienu perioda péc perésanas nepartrauktas plismas apstaklos. NOEC zivju mazuju
izdzivosanai, kas ir visjutigakais pétijuma kritérijs, tika noteikts ka 3,2 ng/I.

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

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

10 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
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Sedimentos dzivojoSie organismi

Tika uzraditi divi GLP atbilstosi pétijumi par toksicitati sedimentos dzivojosiem organismiem atbilstigi
ESAO 218. vadlinijai'?. Abi pétijumi tika veikti ar iedarbibai pakjautiem Chironomus riparius,
izmantojot inficétus sedimentus. Paradisanas koeficienta NOEC, visjutigakais pétijuma kritérijs, bija
235 pg/kg sausa svara, nemot par pamatu attiecigi nominalo sedimentu koncentraciju un 111 ug
moksidektina ekvivalenti/kg sausa svara.

Meéslu fauna

Ir uzradits moksidektina un méslu faunas vispusigs riska noveértéjums. Tika izmantota vairaklimenu
pieeja, apsverot CVMP vadliniju projektu par veterinaro zalu augstaku vairaklimenu testéSanu méslu
faunai (EMA/CVMP/ERA/409350/2010)*3. Dati tika uzraditi laboratorijas (A limenis), pagarinatajam
laboratorijas ar raditajam atliekam (B limenis) un lauka pétijumam (C limenis). Tie ir apspriesti
atbilstigi mérka sugam (liellopiem, aitam un zirgiem) un lietoSanas veidam (uzlieSanai uz muguras,
injekcijam un iekskigai lietoSanai). A [imena pétijumi ir veikti atbilstigi ESAO standarta vadlinijam.
Paredzama bezefekta koncentracija (PNEC), kas izguta, dalot visjutigakos kritérijus (LCs0/ECsp)
visjutigakajam standarta organismam ar novértéjuma faktoru 100 apjoma ar

4,7 un 10 ug/kg sausa svara attiecigi méslu musam (Musca autumnalis) un méslu vabolém (Aphodius
constans). Tomér dati, kas noraditi B un C [iTmena novértéjumam, neatbilda pasreizé€jiem standartiem.
Lielakaja dala So laboratorijas pétijumu un lauka pétijumu, izmantojot radusas atliekas, pétija ilgumu
péc terapijas, kas ietekmé&ja méslu faunu, nevis méginaja iegat efekta koncentraciju. Atliekas méslos
bija toksiskas méslu musam vairak neka 7 dienas vai vairak neka

28 dienas péc arstésanas, kas atkarigs no pétijuma ilguma, sugam un preparata.

Tika uzradits, ka méslu musas ir visjutigakas sugas, ka apliecinats laboratorijas testos un lauka
pétijumos. Ietekme uz méslu musam tika uzradita visam mérka sugam (liellopiem, aitam un zirgiem)
un visiem lietoSanas veidiem (uzlieSanai uz muguras, injekcijam un iekskigai lietosanai).

Nestandarta lauka pétijumos ir noradits, ka risks, kas izglts no laboratorijas testiem, iesp€jams,
pilniba neatspogulo novérojumus lauka apstaklos; tika uzraditas atSkiribas méslu vabolu un méslu
musu jutiguma un papildus zemaka moksidektina toksicitate salidzinajuma ar citiem avermektiniem.
Tomér péc So pétijumu datiem nebija iespéjams noteikt, vai méslu insektu populacijas parpilniba un
dazadiba (musas un vaboles) netiks ievérojami ietekméta ar biezu un atkartotu moksidektinu saturosu
zalu lietoSanu gadu laika.

Ta ka netika uzraditi derigi un uzticami augstaku vairaklimenu pétijumi, no A limena standarta
laboratorijas pétijumiem ar infic€tajiem liellopu mésliem atvasinatas PNEC tika izmantotas
turpmakajam riska novértéjumam meérka sugam.

Nemot véra visu iesniegto informaciju, var secinat, ka moksidektins ir Joti toksisks méslu faunai, no
kuras méslu musas ir visjutigaka suga.

Sliekas

Tika uzraditi divi GLP atbilstosi pétijumi par toksicitati sliekam. Subakita toksicitate tika pétita GLP

atbilsto$a pétijuma saskana ar ASV FDA Vides novértéjuma tehniskas palidzibas 4.12. dokumentu.*
Sliekas tika paklautas ar moksidektinu arstétu govju mésliem maksliga augsné 28 dienu paklausanas
iedarbibai periodu. LCsy mirstibai tika noteikta ka 37,2 mg/kg; atbilstosa NOEC bija 20 mg/kg. NOEC

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

4 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.12 Earthworm Subacute
Toxicity
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kermena masas izmainam, kas ir visjutigakais pétijuma kritérijs, tika noteikta ka 1 mg/kg. Efekts uz
Eisenia foetida reprodukciju tika izpé&tits GLP atbilsto$a p&tijuma saskana ar ESAO 222. vadliniju®®.
Sliekas tika paklautas moksidektina iedarbibai maksliga augsné 28 dienu paklausanas iedarbibai
perioda, kam sekoja Cetru nedélu papildu testa periods, kur tika konstatéti vairaki pécnacéji, kas
izSkilusies no klininam. NOEC reprodukcijai tika noteikta ka 0,84 mg/kg sausa augsné&, nemot par
pamatu nominalo koncentraciju.

Augi
Tika ari uzradits virszemes augu pétijums ar 12 nezaju sugam, kas netika uzskatits par atbilstosu
pasreizéjam novértéjumam.

Kopuma CVMP uzskatija, ka moksidektins atbilst T kritérijam, nemot véra moksidektina augsto
toksicitati attieciba uz Gdens organismiem, t. i., NOEC 3,1 ng/l Daphnia magna un NOEC 3,2 ng/| zivim
(Pimephales promelas). CVMP vadlinijas par PBT/vPvB vielu novértéjumu veterinaras zalés noraditais
slieksnis (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) ir NOEC vai EC,, juras vai svaiga udens organismiem mazak
par 0,01 mg/I.

Secinajumi par PBT novértéjumu

CVMP uzskatija, ka moksidektins atbilst noturibas (P), bioakumulacijas (B) un toksicitates (T)
kritérijiem atbilstigi laboratorijas petijumu rezultatiem un tapéc ir jakvalificé ka PBT viela.

Kvalitativs PBT riska novértéjums

CVMP vadlinijas par PBT/vPvB vielu novértéjumu veterinaras zalés (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) ir
ieteikts, ka standarta pieeja, kada izmantota, lai noteiktu ar veterinarajam zalém saistito apkartéjas
vides risku (riska dalijuma pieeja, kad risku raksturo, aprékinot paredzamas vides koncentracijas
(PEC)/paredzamas bezefekta vides koncentracijas (PNEC) attiecibu), nav piemérota vielam, kas
klasificétas ka PBT. Tad&jadi redistracijas apliecibas 1pasnieki ir veikusi kvalitativu riska novértéjumu,
t. i., noturibas, bioakumulacijas un toksicitates rasanas iespéjamibu faktiskos apstak|os, nemot véra
apliecinajumu nozimiguma pieeju.

Attieciba uz noturibas novértéjumu moksidektina augsta absorbcija cietas dalinas, ta metabolisms un
biotransformacija un abiotiska degradacija, izmantojot fotolizi, ka art transformacijas p&tijumu augsné
piemérotiba tika apsvérta. Redistracijas apliecibas Tpasnieki uzskatija, ka degradacijas koeficienti 12 °C
temperatira ir parak konservativi un neatspogulo iespéjamos degradacijas koeficientus normalos
lietoSanas apstaklos. Tas nozimé, ka registracijas apliecibas ipasnieki iebilst, ka vidéja zemes virsmas
temperatira pavasari/vasara galvenajos lauksaimniecibas redionos Eiropa varétu bit augstaka, kas
noved pie atrakas degradacijas. Tomér ir janorada, ka tadi citi faktori ka zems mitruma saturs ari
izraisa samazinatu degradaciju. Nemot véra, ka degradacijas mehanismi augsné norisinas kopa ar
augstu moksidektina nekustigumu augsnég, registracijas apliecibas Tpasnieki secinaja, ka virszemes
tdenu paklausana moksidektina iedarbibai ir maz ticama vai loti zema. Turklat redistracijas apliecibas
ipasnieki iebilda, ka bioakumulacija, kas parbaudita laboratorijas apstaklos, t. i., nepartraukta
paklausana iedarbibai caurplides apstaklos, neatspogulo faktisko paklausanu iedarbibai lauka. Kopuma
registracijas apliecibas Tpasnieki secinaja, ka moksidektina bioakumulacijas iesp&jamiba zivis ir saméra
zema. Lidz Sim bridim nav noteikti kritériji bioakumulacijas novértéjumam sedimentu vai augsnes
organismiem, un klasifikacija ir balstita uz standarta bioakumulacijas pétijumu zivim. Attieciba uz
akults efekts akuta toksiska testa ar D. magna, t. i., efekts péc 48 stundu ilgas nepartrauktas
paklausanas iedarbibai, nav attiecinams uz lauka situaciju. Registracijas apliecibas ipasnieki iebilda, ka

15 OECD guideline for the testing of chemicals no. 222: Earthworm Reproduction Test (Eisenia fetida/Eisenia andrei) - link
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faktiskos apstaklos Gdens paklausana moksidektina iedarbibai ir maz ticama vai loti nieciga
moksidektina spécigas absorbcijas augsné dé| vai netiek uzturéta ilgak par 24 stundam straujas
sadaliSanas dé| sedimentos. Ta ka maz ticams, ka var rasties Gidens organismu paklausana iedarbibai,
toksicitate tiks ievérojami samazinata.

CVMP apstiprinaja, ka Gdens paklausana iedarbibai var bt zema moksidektina nekustiguma augsné un
sedimentos mitoSo organismu toksicitate joprojam ir diezgan iesp&jama. Apsverot noturibu lauka
apstaklos, Komiteja apstiprinaja, ka degradacijas mehanismi pastav un augsnes temperatira 12 °C,
iespéjams, nav raksturiga visiem Eiropas redgioniem. Tomér, apsverot PBT statusu, izveidotie kritériji ir
balstiti uz noturibas novertéjumu augsnes temperatira 12 °C, un to uzskata par vidé€jo temperatiru
Eiropa. Moksidektina transformacija augsné patiesi ir atraka augstaka temperatira, bet pat
temperatira 20 °C tika uzradita moksidektina noturiba smilSaina augsné, tapat ka laboratorijas
degradacijas pétijuma augsné. Tomér ir janorada, ka temperatdra var bit ari zemaka, radot Iénaku
degradacijas atrumu, un degradacija var ari pasliktinaties ar zemu mitruma saturu.

Registracijas apliecibas Tpasnieku secindjums, ka noturibas, bioakumulacijas un toksicitates
iesp€jamiba, kas rodas faktiskajos apstaklos, ir zema, ir balstits uz teorétiskiem apsvérumiem, ka
noradits ieprieks. Nav pieejami dati par moksidektina sadaliSsanos un aktivitati apkartéja vidé faktiskos
apstaklos, lai parbauditu ieteikto zemo iesp€jamo ietekmi uz apkartéjo vidi. Tadel, lai parbauditu
apliecinajumu nozimiguma pieeju, ka iesaka registracijas apliecibas Tpasnieki, un novértétu, vai
teorétiskais apdraudéjums var parvérsties ietekmé uz apkartéjo vidi, CVMP uzskatija, ka ir jaiegust dati
par moksidektina sadaliSanos un aktivitati apkartéja vidé faktiskos lietoSanas apstaklos. Mérka paraugu
nemsana apkartéja vidé péc veterinaro zalu lietoSanas uz muguras uzlejama Skiduma veida, kas satur
5 mg moksidektina uz ml, vai ka skidumu injekcijam, kas satur 100 mg moksidektina uz ml ganibu
liellopiem tris secigus gadus, tika uzskatita par nepiecieSamu, lai iegttu labaku izpratni par faktisko
apkartéjas vides paklausanu iedarbibai.

Emisijas un riska novértéjums

PBT apdraud&juma novértéjuma ir skaidri noradits moksidektins ka PBT viela, nemot véra sniegtos
laboratorijas datus. Ka noradits iepriekSs un CVMP vadlinijas par PBT/vPvB vielu novértéjumu
veterinarajas zalés (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), kvantitativais riska novértéjums nav atbilstoSs PBT
apdraudéjuma novértejumam. Tomeér ikvienam apkartéjas vides riska apsvérumam ir janem véra
informacija par konkrétu produktu aspektiem un to lietojumu, kas rada faktisko emisiju apkartéja vide,
pieméram, lietoSanas veids (uzlieSana uz muguras, injekcijas un iekskiga lietoSana), lopkopibas
apstakli (iekstelpas/ara/ierobezota teritorija), teritorija, akvakultiira, slégtas/atvértas Gdens sistémas,
atsevisku dzivnieku arstéSana/ganampulka arstésana, izplatiSanas apkartéja vidé kontrole, atkritumu
apsaimniekosana, metabolisms mérka dzivniekam utt.

Lai noraditu uz moksidektinu saturosu veterinaro zalu emisiju apkartéja vide, ir aprekinati sliktaka
gadijuma scenariji visiem zalu veidiem (uzlieSanai uz muguras, injekcijam un iekskigai lietosanai)
liellopiem, aitam un zirgiem, nemot véra konkrétas lietoSanas iezimes katrai mérka sugai un
maksimalo terapiju skaitu, kads varétu tikt izmantots viena gada laika.

Attieciba uz atbilstoSajiem nodalijumiem (augsne, virszemes Gdeni, sedimenti un gruntsideni) ir
iesniegti visaptverosi PEC aprékini par liellopiem, aitam un zirgiem, ieklaujot ganibu notekidenu ieejas
celus un tiesu iepladi virszemes Gdenos no ganibu dzivnieku ekskrécijas. Moksidektina PBT statusa dé|
ir uzraditi ari emisiju scenariji stallu dzivniekiem, kas ietver méslu izkliedéSanu augsné.

Maksimala PEC,ugsne_sakotneji It l1dzvertiga 4,18 ug/kg sausas masas liellopiem pé&c subkutanas
ievadisanas (injicéjamas zales), izmantojot devu 0,5 mg/kg kermena masas un attiecigas standarta
veértibas. Apsverot DTsg augsne 222 dienas 12 °C temperatiira, PEC,ygsne_plakankaine @prékinaja
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6,15 pg/kg sausa svara lietoSanai divreiz gada. Nemot véra standarta DTsg_sedimenti
1000 dienas (jo Gdens/sedimentu pétijums nebija pieejams,) viens registracijas apliecibas Tpasnieks
aprél,(inaja PECsedimenti_plakankalne ka 55/8 Ug/kg sausa masa.

Liellopiem virszemes tdens augstaka PEC bija 0,436 ng/l noteklideniem péc zemadas injekcijas
(injicéjamam zalém) un 0,219 ng/| tiesai ekskrécijai virszemes tdenos péc arigas (izsmidzinasana uz
adas) lietoSanas (uz muguras uzlejamas zales). Aitam zemadas injekcija (injicEjamas zales) radija
PECyirszemes adeni 0,122 ng/l notekiideniem. Zirgiem iek3kiga lietoSana uzradija PEC 0,3 ng/I
notekldeniem.

Turpmako PEC precizéSanu veica redistracijas apliecibas ipasnieki katram atbilstosajam zalém un
visam meérka dzivnieku sugam un lietoSanas veidiem, piemérojot FOCUS modelus. Papildus
registracijas apliecibas Tpasnieki apsvéra fé¢u ekskrécijas datus, lai pamatotu ieteiktos riska
mazinasanas pasakumus un bridinajumus. Veicot precizéSanu, tika nemti véra ari tadi procesi ka
sorbcija augsné un sadalisanas sedimentos.

Apsverot turpmako PEC precizéSanu (FOCUS SW — aprékini un ekskrécijas iezimju novértéjums riska
mazinasanas pasakumiem), maksimalas PEC vértibas atbilstoSajiem vides nodalijumiem ir apkopotas,
ka noradits talak.

Ganibu scenariji Stallu scenariji

PEC .ugsne-plakankalne 3690 (liellopi, Skidums injekcijam, kas satur 100 mg 6100 (zirgi, iekskiga

(ng/kg) moksidektina uz ml) lietoSana)
PEC irszemes ddeni-notekani 0,239 (liellopi, sSkidums injekcijam, kas satur 100 mg 0,025 (liellopi,
(ng/l) moksidektina uz ml) uzlieSana uz muguras)

PECrtiesi virszemes adeni (N@/1) 0,058 (liellopi, Skidums injekcijam, kas satur 10 mg ---

moksidektina uz ml)
PEC sedimentu notekadeni 325 (liellopi, skidums uzlieSanai uz mugura, kas satur 53 (liellopi, uzlieSana
(ng/kg) 5 mg moksidektina uz ml) uz muguras)

PEC iesi sediment (Ng/7kg)™ 35 (aitas, skidums injekcijam, kas satur 20 mg -—
moksidektina uz ml)

*- PEC aprékins tieSai ekskrécijai aitam nav nepiecieSams saskana ar CVMP vadlinijam par ietekmes uz apkartéjo

vidi novértéjumu veterinarajam zalém, atbalstot VICH vadlinijas GL6 un GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-

1. parstr. izd.), bet redistracijas apliecibas Tpasnieks aprékinaja to, lai ietvertu visus iespéjamos scenarijus.

CVMP uzskatija rezultatus par pienemamiem lietoSanai riska mazinasanas pasakumu noteiksana tdens
un sedimentu nodalijumam.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ieguvumu novértéjums

TieSie terapeitiskie ieqguvumi

Liellopiem uz muguras uzlejamo monozalu ariga lietosana (tikai moksidektins) ir paredzéta kunga-
zarnu trakta nematoZu, elposanas trakta nematozu, kiininu, utu, kaska un spindelu arstésanai.

Liellopiem uz muguras uzlejamo kombinacijas zalu ariga lietoSana (moksidektins kombinacija ar
triklabendazolu) ir paredzeta kunga-zarnu trakta nematozu, elposanas trakta nematozu, trematozu
(cérmju) un noteiktu posmkaju invaziju arstésanai.

Liellopiem injic€jamo zalu zemadas ievadiSana ir paredzéta kunga-zarnu trakta nematozu, elpoanas
trakta nematozu, kininu, utu, kaska arstésanai un profilaksei.

42/63



Aitam injicéjamo zalu zemadas ievadisana ir paredzéta kunga-zarnu trakta nematozu, elpo3anas trakta
nematozu, aizdegunes dunduru kininu un spindelu arstésanai un profilaksei.

Aitam monozalu iekskiga lietoSana ir paredzéta kunga-zarnu trakta nematozu un elposanas trakta
nematozu arstéSanai un profilaksei.

Aitam kombinétu zalu iekskiga lietoSana ir paredzéta kundga-zarnu trakta nematozu, elposanas trakta
nematozu un trematozu (cérmju) invazijas arstésanai un profilaksei.

Zirgiem un ponijiem monozalu iekskiga lietoSana ir paredzéta lielu un mazu strongilu, askaridu un citu
parazitu, pieméram, spaliSu un mutes dunduru, arstésanai.

Zirgiem un ponijiem kombinacijas zalu iekskiga lietosana (moksidektina kombinacija ar prazikvantelu)
ir paredzéta lielu un mazu strongilu, askaridu, plakantarpu un citu parazitu, pieméram, spaliSu un
mutes dunduru, arstésanai.

Ir konstatéts, ka iepriekS minétie iekS€jie un ar€jie paraziti izraisa ievérojamu produkcijas zudumu un
negativi ietekmé dzivnieku labklajibu.

Lai gan moksidektinu saturosu veterinaro zalu iedarbigums nav atkartoti novértéts it ipasi Saja
parvértésanas procedira, Sis uz muguras uzlejamas, injicéjamas un iekskigi lietojamas zales tiek
uzskatitas par iedarbigam veterinarajam zalém iepriekS minéto iekS€jo un aréjo parazitu arstésana
liellopiem, aitam un zirgiem.

Papildu iequvumi

Nemot véra dazadu klasu endoparaziticidu/ektoparaziticidu ierobezoto skaitu un atbildigu lietoSanas
principu, kam nepiecieSama dazadu klasu antiparazitisko vielu lietoSana parazitozu kontrolei, lai
samazinatu rezistences attistibas risku, moksidektinu saturosas zales tiek uzskatitas par svarigu
terapeitisko lidzekli.

Riska novértéejums

Kvalitate, mérka dzivnieku droSiba, zalu lietotaju drosiba, patérétaju drosiba un iedarbigums saja
parvértésanas procedira netika izveértéeti.

Vides risks

CVMP uzskatija, ka moksidektins atbilst noturibas (P), bioakumulacijas (B) un toksicitates (T)
kritérijiem atbilstigi laboratorijas p€tijumu rezultatiem, un tapéc tas ir jakvalificé ka PBT viela. PBT
vielas rada apdraud&jumu, kura nevar paredzét vielas sadaliSanos un aktivitati apkartéja vidé un tas
toksicitati ilgtermina. Tapéc standarta riska noveértéjuma pieeja, kad risku raksturo, aprékinot
PEC/PNEC attiecibu, nav piemérota PBT vielam, ka izklastits CVMP vadlinijas par PBT/vPvB vielu
novértéjumu veterinarajas zalés (EMA/CVMP/ERA/52740/2012). Rezultata riska mazinasanas
pasakumi, kas mazina kvantitativo risku, netiek uzskatiti par piemérotiem ne apdraudéjuma
likvidésanai, ne emisiju novérsanai apkartéja videé.

Tika iesniegts kvalitativs riska novértéjums, nemot par pamatu apliecinajumu nozimiguma pieeju, un
taja tika apsveérta noturibas, bioakumulacijas un toksicitates iespéjamiba faktiskos apkartéjas vides
apstaklos. Tika iebilsts, ka laboratorijas apstakli, kas izmantoti PBT TpaSibu noteikSanai, var
neatspogulot faktisko situaciju. Tika uzskatits, ka degradacija augsné var but atraka augstaka
temperatira, ddens toksicitate un bioakumulacija var tikt samazinata, jo paklausana iedarbibai ir ar
partraukumiem, nevis nepartraukta, un moksidektins atri absorb&jas sedimentos. Pienémums, ka
noturibas, bioakumulacijas un toksicitates iespéjamiba, kas rodas faktiskajos apstaklos, ir zema, ir
balstits uz teorétiskiem apsvérumiem, ka noradits iepriekS. Nav pieejami dati par moksidektina
sadaliSanos un aktivitati apkartéja vidg, lai parbauditu ieteikto zemo iesp&jamibu faktiskos apstaklos.
Tadél, lai parbauditu apliecindjumu nozimiguma pieeju, ka iesaka registracijas apliecibas Tpasnieki, un
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novértétu, vai teorétiskais apdraudéjums var parversties ietekmé uz apkartéjo vidi, CVMP uzskatija, ka
ir jaieglst dati par moksidektina sadaliSanos un aktivitati apkartéja vide faktiskos lietoSanas apstakl|os.

Nemot véra pieejamos datus, ir noteikta moksidektina augsta toksicitate ddens un sedimentu
organismiem, t. i., NOEC 3,1 ng/l Daphnia magna, NOEC 3,2 ng/I zivim un NOEC 111 pg/kg sausa
masa hironomidiem. Visaptveross riska novértéjums méslu organismiem ari tika iesniegts, uzradot
riska iedalijumus (PEC/PNEC) >5000 un >1000 attiecigi méslu musam un méslu vabolém, noradot
risku méslu faunai.

Alternativu vides profils

Terapeitisko alternativu, tostarp makrociklisko laktonu grupas (ivermektins, abamektins,
eprinomektins un doramektins) un citu tadu paraziticidu ka organofosfatu, sintétisko piretroidu un
insektu attistibas regulatoru grupu apkartéjas vides profils ir apsvérts, nemot véra pieejamos datus.
Izradijas, ka moksidektina terapeitiskajam alternativam, iesp&jams, nav videi labvéligaks profils, it

Tpasi attieciba uz toksicitati Gdens un méslu insektiem.
Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

CVMP ieteica iek|aut zalu apraksta riska mazinasanas pasakumus visam saistitajam zalém, lai mazinatu
risku ddens un sedimentu organismiem, tostarp aizlieguma laikus, kad katra no mérka sugam nedrikst
piekl|Gt Gdenstilpném. Sie aizlieguma laiki ir balstiti uz precizétiem riska iedalijumiem ar precizétam
PEC veértibam.

Nevaré&ja noteikt riska mazinasanas pasakumu méslu insektiem, kas izpilditu CVMP pardomu
dokumenta kritérijus par riska mazinasanas pasakumiem saistiba ar veterinaro zalu apkartéjas vides
riska novértéjumu (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)'¢. Tapéc Komiteja ieteica za|u aprakstam
pievienot bridingjumu teikumus, nemot véra risku, ko toksiskas atliekas méslos rada meéslu faunai.

Turklat Komiteja noradija, ka dazu uz muguras uzlejamo zalu aprakstos ir ieklauts bridinajums par to,
ka var samazinat risku méslu faunai, izvairoties no terapijas periodiem, kas atbilst periodiem méslu
vabolu lokalai aktivai darbibai. CVMP uzskatlja, ka $ads bridinajums nesaskan ar labu lauksaimniecibas
praksi un tapéc tas ir jadzés no zalu apraksta.

Papildus Komiteja ieteica saistoSo zalu apraksta ieklaut informaciju par apdraudéjumu, kadu
moksidektins rada savu PBT TpasSibu dé|, un padomu Sadas zales lietot tikai tad, kad invazija ir
apstiprinata.

Ir noradits, ka saskana ar CVMP pardomu dokumentu par veterinaro zalu, kas satur PBT vai vPvB
vielas, apstiprinadanu, (EMA/CVMP/448211/2015)7 tiek apsvérti turpmaki pasakumi, kas paredzéti, lai
nodrosinatu antiparazitisko veterinaro zalu atbildigu lietojumu, pieméram, atsevisku dzivnieku mérka
selektiva arstéSana ferma, lai ierobezotu apkartéjas vides paklausanu iedarbibai. Var tikt uzskatits par
piemérotu, ka nakotné tiks realizéti Sadi papildu pasakumi, nemot véra jebkadu jaunu informaciju.

Novértéjums un ieguvumu un riska attiecibas novértéjuma secinajumi

No kliniska viedokla par piemérotako arstéSanas alternativu moksidektinam tiek uzskatiti avermektini,
kas uzrada lidzigu aktivitates spektru pret iekSéjam un aréjam parazitu sugam liellopiem, aitam un
zirgiem. Papildus makrocikliskiem laktoniem izveidotas antiparazitisko vielu klases liellopiem, aitam un
zirgiem ietver benzimidazola atvasinajumus, tetrahidropirimidina atvasinajumus (pirantelu),

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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imidazotiazola atvasinajumus (levamizolu), amino-acetonitrila atvasinajumus (monepantelu),
spiroindolus (derkvantelu). Avermektiniem ir |oti I1dzigs plass darbibas spektrs, bet dalgji sasniegts,
izmantojot atSkirigu darbibas reZimu glutamata vartu hloridu kanalu receptoriem nematodés un
posmkaju S$linas un izvadiSanas cejus molekulara [imeni. No otras puses, literatira ir pieradijumi
(Prichard et al., 2012)'8, ka rezistence pret avermektiniem un moksidektinu ne vienmér ir genétiski
identiska, kas nozimé&, ka pret avermektinu rezistenti parazitu celmi var tikt sekmigi arstéti ar
moksidektinu. No ta var secinat, ka moksidektinu saturoso veterinaro zalu atsaukSana no Eiropas
tirgus ierobeZos atbilstoSo terapeitisko alternativu skaitu, kas nav uzskatams par vélamu no
rezistences viedokla. Noradot ierobezotu endoparaziticidu/ektoparaziticidu dazadu klasu skaitu,
moksidektinu saturosas veterinaras zales ir svariga terapeitiska alternativa citam veterinarajam zalém,
kas satur makrocikliskos laktonus. Sobrid ir svarigi uzturét moksidektinu saturoSo veterinaro zalu
registracijas apliecibas Eiropas tirgl parazitozes arstésanai un kontrolei liellopiem, aitam un zirgiem, lai
samazinatu rezistences attistibas risku atbilstigi atbildigas lietoSanas principiem.

Ir noteikts apkartéjas vides risks, kuru var dal&ji samazinat ar atbilstoSiem riska mazinasanas
pasakumiem. Svarigak ir tas, ka moksidektins savu PBT ipasibu dé| rada apdraudéjumu, ko nevar
izslégt ar riska mazinasanas pasakumiem, ka ari nav iespéjams novérst emisiju apkartéja vidé. Nav
pieejami dati par moksidektina sadalisanos un aktivitati apkartéja vidg, lai parbauditu ieteikto zemo
iespéjamibu faktiskos apstaklos. Tapéc, lai parbauditu apliecindjumu nozimiguma pieeju, ka ieteikusi
registracijas apliecibas ipasnieki, un novértétu, vai teorétiskais apdraudéjums var parvérsties ietekmé
uz apkartéjo vidi, Komiteja uzskatija, ka ir nepiecieSsama mérka paraugu nemsana apkartéja vidé péc
veterinaro zalu lietoSanas uz muguras uzlejama sSkiduma forma, kas satur 5 mg moksidektina uz ml,
vai ka skidumu injekcijam, kas satur 100 mg moksidektina uz ml ganibu liellopiem, lai iegltu labaku
izpratni par faktisko apkartéjas vides paklausanu iedarbibai.

Visparéja ieguvumu un riska attieciba moksidektinu saturosajam veterinarajam zalém, kas jadod
liellopiem, aitam un zirgiem uz muguras uzlejama skiduma, injekcija vai iekskigi lietojama skiduma
forma (skatit I pielikumu), tika uzskatita par pozitivu attieciba uz zalu apraksta ieteiktajam izmainam
(skatit III pielikumu). Turklat, ta ka ir nepiecieSamiba péc mérka lauka pétijuma, lai iegltu datus par
moksidektina sadaliSsanos un aktivitati dazados vides nodalijumos faktiskos lietoSanas apstaklos un lai
parbauditu, vai noturibas, bioakumulacijas un toksicitates iesp€jamiba apkart€ja vidé ir zema, tiek
uzskatits, ka ir janorada apstakli, kas ietekmé registracijas apliecibas (skatit IV pielikumu).

Seciga ieglto datu novértésana, lai varétu turpmak izpildit Sos nosacijumus, ir javeic CVMP $adi iegltu
datu sarezditibas dél, ka ari lai saglabatu saskanotu ES pieeju, kas sasniegta $Saja parvértésanas
procedura.

Dati, kas iegiiti, lai izpilditu Sos nosacijumus, kopa ar jebkadu citu saistoSo informaciju, kas varétu klat
pieejama, veidos pamatu CVMP turpmakajam savu secinajumu novértéjumam par moksidektinu
saturoso veterinaro zalu, kas jadod liellopiem, aitam un zirgiem uz muguras uzlejama skiduma,
injekcijas vai iekskigi lietojama skiduma forma, ieguvumu un riska attiecibu.

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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Pamatojums grozijumu izdarisanai zalu apraksta, markéjuma
un lietosanas instrukcija

Ta ka:
e CVMP uzskatija, ka, nemot véra pieejamos datus, moksidektins atbilst noturibas, bioakumulacijas

un toksicitates kritérijiem saskana ar laboratorijas pétijumu rezultatiem, un tapéc tas ir jaklasificé
ka noturiga, bioakumulativa un toksiska (PBT) viela;

e CVMP uzskatija, ka moksidektinu saturosas veterinaras zales, kas jalieto liellopiem, aitam un
zirgiem ka uz muguras uzlejamas zales, injicéjamais skidums un iekskigi lietojams skidumes, ir
iedarbigas veterinaras zales iekS€jo un aréjo parazitu arstéSana liellopiem, aitam un zirgiem;

e CVMP uzskatija, ka moksidektinu saturosas veterinaras zales, kas jalieto liellopiem, aitam un
zirgiem ka uz muguras uzlejams skidums, injicéjams skidums vai iekskigi lietojams Skidums, ir
svariga terapeitiska alternativa, noradot ierobezotu endoparaziticidu/ektoparaziticidu dazadu klasu
skaitu un atbildigu lietoSanas principu, kam nepiecieSama dazadu antiparazitisko vielu lietosana, lai
kontrolétu parazitozes, tadéjadi samazinot rezistences attistibas risku;

e CVMP uzskatija, ka, nemot véra pieejamos datus, ir noteikta moksidektina augsta toksicitate udens
un sedimentu organismiem un risks méslu faunai;

e CVMP uzskatija, ka, lai samazinatu noteikto risku tidens un sedimentu organismiem, zalu apraksta
ir jaieklauj riska mazinasanas pasakumi. Nevar noteikt atbilstoSus riska mazinasanas pasakumus
méslu faunai, tomér zalu apraksta ir jaieklauj bridinajumu teikumi. Turklat zalu apraksta ir
janorada moksidektina PBT statuss;

e CVMP uzskatija, ka ir nepiecieSama mérka paraugu nemsana apkartéja vidé péc veterinaro zaju
lietoSanas uz muguras uzlejama skiduma forma, kas satur 5 mg moksidektina uz ml, vai ka
skidumu injekcijam, kas satur 100 mg moksidektina uz ml ganibu liellopiem, lai iegltu labaku
izpratni par faktisko apkartéjas vides paklausanu iedarbibai;

e CVMP uzskatija, ka, nemot véra pasreiz pieejamos datus, visparéja ieguvumu un riska attieciba ir
pozitiva moksidektinu saturoSam veterinarajam zalém, kas jadod liellopiem, aitam un zirgiem ka uz
muguras uzlejams sSkidums, injekcija vai iekskigi lietojams skidums (skatit I pielikumu), attieciba
uz zalu apraksta ieteiktajam izmainam un redistracijas apliecibas nosacijumu izmainam;

e CVMP uzskatija, ka dati, kas iegiti, lai izpilditu Sos nosacijumus, kopa ar jebkadu citu saistoso
informaciju, kas varétu klut pieejama, veidos pamatu CVMP turpmakajam savu secinajumu
novértéjumam par moksidektinu saturoso veterinaro zalu, kas jadod liellopiem, aitam un zirgiem
ka uz muguras uzlejams Skidums, injekcija vai iekskigi lietojams Skidums, ieguvumu un riska
attiecibu;

CVMP ieteica registracijas apliecibu variacijas moksidektinu saturosam veterinarajam zalém iekskigai,
arigai vai subkutanai lietosanai liellopiem, ciikam un zirgiem (skatit I pielikumu), lai grozitu zaju
aprakstu, mark&éjumu un lietosanas instrukciju atbilstosi ieteiktajam izmainam zalu apraksta, ka
noradits III pielikuma.

Nosacijumi, kas ietekmé redistracijas apliecibas, ir izklastiti IV pielikuma.
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111 pielikums

Zalu apraksta, markejuma un lietoSanas instrukcijas
atbilstoSo punktu izmainas
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A. 1 pielikuma noraditajam veterinarajam zalem uz muguras
uzlejama skiduma forma un lietojamam liellopiem ar devu

5 mg moksidektina uz ml vai 5 mg moksidektina un 200 mg
triklabendazola uz mi

Veterinaro zalu apraksts
Pievienot visam zalém:
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Citi piesardzibas pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas kritérijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarnijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvéligi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c liellopu arstéSanas ar zalém
moksidektina lTmeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities laika perioda, kas
parsniedz 2 nedélas, un var samazinat méslu musu daudzumu $aja laika. Laboratorijas testos ir
noteikts, ka moksidektins var uz laiku ietekmé&t méslu vabolu reprodukciju; tomér lauka pétijumi
neuzrada ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstéSanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar
tas pasas klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas,
lai méslu faunas populacijas varétu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
marké&juma teksta noradijumiem. Nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto,
uzlejot uz muguras, arstétajiem dzivniekiem nedrikst bat piekluve Gdenstilpném pirmas nedélas
laika péc arstésanas.

Izdzésiet So teikumu, kur piemérojams: “Risku méslu faunai var samazinat, izvairoties no terapijas
periodiem, kas atbilst méslu vabolu lokalas aktivas darbibas periodiem”.

5.3. letekme uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas kritérijiem. It Tpasi
ak@tas un hroniskas toksicitates p&tijumos ar algém, vézveidigajiem un zivim moksidektins uzradija
toksisku ietekmi uz Siem organismiem, iznakuma sniedzot Sadus rezultatus:
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Organisms ECso NOEC

Aldes S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Vézveidigie Daphnia magna (akdti) 0,0302 g/l 0,011 pg/I
(Gdens blusas) | Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Zivis O. mykiss 0,160 g/l Nav noteikts

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

P. promelas (agrinie dzives posmi) Nav piemérojams 0,0032 ug/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/Il Nav noteikts

ECso: koncentracija, kuras rezultata tiek nelabveéligi ietekméti 50 % no testa sugu individiem, t. i., gan mirstiba,
gan subletalais efekts.
NOEC: koncentracija pétijuma, pie kuras ietekme netiek novérota.

Tas nozimég, ka, moksidektinam nonakot tdens tilpnés, tas var atstat nopietnu un ilgstosu ietekmi uz
ddens organismiem. Lai mazinatu risku, ir jaievéro visi piesardzibas pasakumi lietoSana un likvidésana.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem. Zales nedrikst nonakt ddens tilpnés.

Markeéjums:

Pievienot visam zalém:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas kritérijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iespéjamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarnijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvéligi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c liellopu arstésanas ar zalém
moksidektina lTmeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities laika perioda, kas
parsniedz 2 nedélas, un var samazinat méslu musu daudzumu $aja laika. Laboratorijas testos ir
noteikts, ka moksidektins var uz laiku ietekmét méslu vabolu reprodukciju; tomér lauka pétijumi
neuzrada ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstéSanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar
tas pasas klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas,
lai méslu faunas populacijas varetu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks Gdens organismiem, tostarp zivim. Tas nozim€, ka, moksidektinam
nonakot Gdens tilpnés, tas var atstat nopietnu un ilgstosu ietekmi uz Gdens organismiem. Lai
mazinatu risku, zales drikst lietot tikai atbilstigi markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra
moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto, uzlejot uz muguras, arstétajiem dzivniekiem
nedrikst bit piekjuve Gdenstilpném pirmas nedélas laika péc arstésanas.

Izdzésiet So teikumu, kur piemérojams: “Risku méslu faunai var samazinat, izvairoties no terapijas
periodiem, kas atbilst méslu vabolu lokalas aktivas darbibas periodiem.”
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Ja uz mark&juma nepietiek vietas:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sim zalém ir noteikts apkart&jas vides risks un tiek pieméroti ipasi piesardzibas pasakumi. Pirms
lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

LietoSanas instrukcija:

Pievienot visam zalém:
12. IPASI BRIDINAJUMI

Citi piesardzibas pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas kritérijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarnijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvéligi ietekmét
organismus, it ipasi Gdens organismus un méslu faunu.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c liellopu arstéSanas ar zalém
moksidektina lTmeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities laika perioda, kas
parsniedz 2 nedélas, un var samazinat méslu musu daudzumu $aja laika. Laboratorijas testos ir
noteikts, ka moksidektins var uz laiku ietekmé&t méslu vabolu reprodukciju; tomér lauka pétijumi
neuzrada ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstéSanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar
tas pasas klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas,
lai méslu faunas populacijas varétu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Tas nozimég, ka, moksidektinam
nonakot Tdens tilpnés, tas var atstat nopietnu un ilgstosu ietekmi uz Gdens organismiem. Lai
mazinatu risku, zales drikst lietot tikai atbilstigi markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra
moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto, uzlejot uz muguras, arstétajiem dzivniekiem
nedrikst bit piekjuve Gdenstilpném pirmas nedélas laika péc arstésanas.

Izdzésiet So teikumu, kur piemérojams: “Risku méslu faunai var samazinat, izvairoties no terapijas
periodiem, kas atbilst méslu vabolu lokalas aktivas darbibas periodiem”.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tdens tilpnés.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalem. Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.
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B. | pielikuma noraditajam veterinarajam zalem ka

injicéjamam skidumam un lietojamam liellopiem ar devu
10 mg moksidektina uz ml vai 100 mg moksidektina uz ml

Veterinaro zalu apraksts
Pievienot visam zalém:
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Citi piesardzibas pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarnijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvéligi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c liellopu arstéSanas ar zalém
moksidektina limeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities laika perioda, kas
parsniedz 4 nedélas, un var samazinat méslu musu daudzumu $aja laika. Laboratorijas testos ir
noteikts, ka moksidektins var uz laiku ietekmé&t méslu vabolu reprodukciju; tomér lauka pétijumi
neuzrada ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstéSanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar
tas pasas klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas,
lai méslu faunas populacijas varétu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto
injekcijas veida, arstétajiem dzivniekiem nedrikst bt piek|uve Gdenstilpném 10 dienu laika péc
arstésanas.

5.3. letekme uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas kritérijiem. It Tpasi
akdtas un hroniskas toksicitates pétijumos ar aJgém, vézveidigajiem un zivim moksidektins uzradija
toksisku ietekmi uz Siem organismiem, iznakuma sniedzot Sadus rezultatus:

Organisms ECso NOEC

Aldes S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Vézveidigie Daphnia magna (akdti) 0,0302 g/l 0,011 pg/I
(Gdens blusas) | Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Zivis O. mykiss 0,160 ug/I Nav noteikts

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

P. promelas (agrinie dzives posmi) Nav piemérojams 0,0032 ug/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/Il Nav noteikts

ECso: koncentracija, kuras rezultata tiek nelabveéligi ietekméti 50 % no testa sugu individiem, t. i., gan mirstiba,
gan subletalais efekts.

NOEC: koncentracija pétijuma, pie kuras ietekme netiek novérota.

Tas nozimég, ka, moksidektinam nonakot tdens tilpnés, tas var atstat nopietnu un ilgstosu ietekmi uz
ddens organismiem. Lai mazinatu risku, ir jaievéro visi piesardzibas pasakumi lietoSana un likvidésana.
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Pievienot visam zalém:
6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tGdens tilpnés.

Markeéjums:

Pievienot visam zalém:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarntijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvélgi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c liellopu arstésanas ar zalém
moksidektina limeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities laika perioda, kas
parsniedz 4 nedélas, un var samazinat méslu musu daudzumu $aja laika. Laboratorijas testos ir
noteikts, ka moksidektins var uz laiku ietekmét méslu vabolu reprodukciju; tomér lauka pétijumi
neuzrada ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstésanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar
tas pasas klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas,
lai méslu faunas populacijas varetu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks Gdens organismiem, tostarp zivim. Tas nozim€, ka, moksidektinam
nonakot Gdens tilpnés, tas var atstat nopietnu un ilgstoSu ietekmi uz Gdens organismiem. Lai
mazinatu risku, zales drikst lietot tikai atbilstigi markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra
moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto injekcijas veida, arstétajiem dzivniekiem nedrikst
bat piekluve tGdenstilpném pirmo 10 dienu laika péc arstésanas.

Ja uz markéjuma nepietiek vietas:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sim zalém ir noteikts apkartéjas vides risks un tiek pieméroti ipasi piesardzibas pasakumi. Pirms
lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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LietoSanas instrukcija:
Pievienot visam zalém:
12. IPASI BRIDINAJUMI

Citi pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarntijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvéligi ietekmét
organismus, it ipasi Gdens organismus un méslu faunu.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c liellopu arstésanas ar zalém
moksidektina limeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities laika perioda, kas
parsniedz 4 nedélas, un var samazinat méslu musu daudzumu $aja laika. Laboratorijas testos ir
noteikts, ka moksidektins var uz laiku ietekmét méslu vabolu reprodukciju; tomér lauka pétijumi
neuzrada ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstéSanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar
tas pasas klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas,
lai méslu faunas populacijas varetu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks Gdens organismiem, tostarp zivim. Tas nozimé€, ka, moksidektinam
nonakot Gdens tilpnés, tas var atstat nopietnu un ilgstoSu ietekmi uz Gdens organismiem. Lai
mazinatu risku, zales drikst lietot tikai atbilstigi markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra
moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto injekcijas veida, arstétajiem dzivniekiem nedrikst
bat piekluve tGdenstilpném pirmo 10 dienu laika péc arstésanas.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tGdens tilpnés.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalem. Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.
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C

.1 pielikuma noraditajam veterinarajam zalém ka iekskigi

lietojamam skidumam un lietojamam aitam ar devu 1 mg
moksidektina uz ml vai 1 mg moksidektina un 50 mg

triklabendazola uz ml

Veterinaro zalu apraksts

Pievienot visam zalém:

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Citi pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarntijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvélgi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c aitu arstéSanas ar zalém moksidektina
[imeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities 4 dienas ilga perioda un var
samazinat méslu musu daudzumu Saja laika. Laboratorijas testos ir noteikts, ka moksidektins var
uz laiku ietekmét meéslu vabolu reprodukciju; tomeér pétijumi ar raditam atliekam neuzrada
ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstéSanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar tas pasas
klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas, lai méslu

faunas populacijas varétu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto

iekskigi aitam, arstétajiem dzivniekiem nedrikst bit piekluve Gdenstilpném pirmo 3 dienu laika péc

arstésanas.
5.3. letekme uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas kritérijiem. It Tpasi
akidtas un hroniskas toksicitates pétijumos ar algém, vézveidigajiem un zivim moksidektins uzradija
toksisku ietekmi uz Siem organismiem, iznakuma sniedzot Sadus rezultatus:

Organisms ECso NOEC

Aldges S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ng/l
Vézveidigie Daphnia magna (akdti) 0,0302 g/l 0,011 pg/I
(Gdens blusas) | Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Zivis O. mykiss 0,160 pug/I Nav noteikts

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

P. promelas (agrinie dzives posmi) Nav piemé&rojams 0,0032 ng/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nav noteikts

ECso: koncentracija, kuras rezultata tiek nelabveéligi ietekméti 50 % no testa sugu individiem, t. i., gan mirstiba,
gan subletalais efekts.
NOEC: koncentracija petijuma, pie kuras ietekme netiek novérota.
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Tas nozimég, ka, moksidektinam nonakot Gdens tilpnés, tas var atstat nopietnu un ilgstosu ietekmi uz
tdens organismiem. Lai mazinatu risku, ir jaievéro visi piesardzibas pasakumi lietoSana un likvidésana.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tdens tilpnés.

Markejums:

Pievienot visam zalém:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarnijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvéligi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c aitu arstésanas ar zalém moksidektina
[imeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities 4 dienas ilga perioda un var
samazinat méslu musu daudzumu Saja laika. Laboratorijas testos ir noteikts, ka moksidektins var
uz laiku ietekmé&t méslu vabolu reprodukciju; tomér pétijumi ar raditam atliekam neuzrada
ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstéSanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar tas pasas
klases prettarpu zaleém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas, lai méslu
faunas populacijas varétu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto
iekskigi aitam, arstétajiem dzivniekiem nedrikst bat piek|uve Gdenstilpném pirmo 3 dienu laika péc
arstésanas.

Ja uz markéjuma nepietiek vietas:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sim zalém ir noteikts apkarté&jas vides risks un tiek pieméroti ipasi piesardzibas pasakumi. Pirms
lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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LietoSanas instrukcija:
Pievienot visam zalém:
12. IPASI BRIDINAJUMI

Citi pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iespé&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarntijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvélgi ietekmét
organismus, it ipasi Gdens organismus un méslu faunu.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c aitu arstéSanas ar zalém moksidektina
[imeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities 4 dienas ilga perioda un var
samazinat méslu musu daudzumu Saja laika. Laboratorijas testos ir noteikts, ka moksidektins var
uz laiku ietekmét meéslu vabolu reprodukciju; tomér pétijumi ar raditam atliekam neuzrada
ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstéSanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar tas pasas
klases prettarpu zalem) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas, lai méslu
faunas populacijas varétu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto
iekskigi aitam, arstétajiem dzivniekiem nedrikst bt piek|uve Gdenstilpném pirmo 3 dienu laika péc
arstésanas.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tGdens tilpnés.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.
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D. 1 pielikuma noraditajam veterinarajam zalem ka

injicéjamam skidumam un lietojamam aitam ar devu 10 mg

moksidektina uz ml vai 20 mg moksidektina uz ml

Veterinaro zalu apraksts

Pievienot visam zalém:

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Citi pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarntijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvéligi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c aitu arstéSanas ar zalém moksidektina
[imeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities laika perioda, kas parsniedz

4 nedélas, un var samazinat méslu musu daudzumu $aja laika. Laboratorijas testos ir noteikts, ka
moksidektins var uz laiku ietekmét méeslu vabolu reprodukciju; tomeér pétijumi ar raditam atliekam
neuzrada ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstésanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar
tas pasas klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas,
lai méslu faunas populacijas varetu atjaunoties.

Moksidektins ir toksisks ddens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto ka
injekciju aitam, arstétajiem dzivniekiem nedrikst but piekluve Gdenstilpném pirmo 11 dienu laika

péc arstésanas.
5.3. letekme uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas kritérijiem. It Tpasi
akdtas un hroniskas toksicitates pétijumos ar aJgém, vézveidigajiem un zivim moksidektins uzradija
toksisku ietekmi uz Siem organismiem, iznakuma sniedzot $adus rezultatus:

Organisms ECso NOEC

Aldges S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ng/l
Vézveidigie Daphnia magna (akdti) 0,0302 g/l 0,011 pg/I
(Gdens blusas) | Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Zivis O. mykiss 0,160 g/l Nav noteikts

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

P. promelas (agrinie dzives posmi) Nav piemé&rojams 0,0032 ng/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nav noteikts

ECso: koncentracija, kuras rezultata tiek nelabveéligi ietekméti 50 % no testa sugu individiem, t. i., gan mirstiba,
gan subletalais efekts.
NOEC: koncentracija petijuma, pie kuras ietekme netiek novérota.
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Tas nozimég, ka, moksidektinam nonakot Gdens tilpnés, tas var atstat nopietnu un ilgstosu ietekmi uz
tdens organismiem. Lai mazinatu risku, ir jaievéro visi piesardzibas pasakumi lietoSana un likvidésana.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tdens tilpnés.

Markejums:

Pievienot visam zalém:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarnijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvélgi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c aitu arstésanas ar zalém moksidektina
[imeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities laika perioda, kas parsniedz
4 nedélas, un var samazinat méslu musu daudzumu $aja laika. Laboratorijas testos ir noteikts, ka
moksidektins var uz laiku ietekmét méslu vabolu reprodukciju; tomér pétijumi ar raditam atliekam
neuzrada ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstésanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar
tas pasas klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas,
lai méslu faunas populacijas varétu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto ka
injekciju aitam, arstétajiem dzivniekiem nedrikst bt piekluve Gdenstilpném pirmo 11 dienu laika
péc arstésanas.

Ja uz markéjuma nepietiek vietas:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sim zalém ir noteikts apkartéjas vides risks un tiek pieméroti ipasi piesardzibas pasakumi. Pirms
lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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LietoSanas instrukcija:
Pievienot visam zalém:
12. IPASI BRIDINAJUMI

Citi pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iespé&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarntijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvélgi ietekmét
organismus, it ipasi Gdens organismus un méslu faunu.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c aitu arstéSanas ar zalém moksidektina
[imeni, kas ir potenciali toksiski méslu musu sugam, var izdalities laika perioda, kas parsniedz
4 nedélas, un var samazinat méslu musu daudzumu $aja laika. Laboratorijas testos ir noteikts, ka
moksidektins var uz laiku ietekmét méeslu vabolu reprodukciju; tomeér pétijumi ar raditam atliekam
neuzrada ilgtermina ietekmi. Tomér atkartotas arstésanas ar moksidektinu gadijuma (tapat ka ar
tas pasas klases prettarpu zalém) ir ieteicams nearstét dzivniekus katru reizi tajas pasas ganibas,
lai méslu faunas populacijas varetu atjaunoties.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem. Nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto ka
injekciju aitam, arstétajiem dzivniekiem nedrikst bit piekluve Gdenstilpném pirmo 11 dienu laika
péc arstésanas.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tGdens tilpnés.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.
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E. | pielikuma noraditajam veterinarajam zalem ka iekskigi
lietojamam gelam un lietojamam zirgiem un ponijiem ar devu

18.92 mg moksidektina uz gramu vai 19,5 mg moksidektina
un 121.7 mg prazikvantela uz gramu

Veterinaro zalu apraksts

Pievienot visam zalém:

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Citi pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarnijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam. Lai samazinatu moksidektina emisiju virszemes tdenos
un nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto iekskigi zirgiem, arstétajiem
dzivniekiem nedrikst bit piekjuve Gdenstilpném pirmas nedélas laika péc arstésanas.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvélhgi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

e  Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c zirgu arstéSanas ar zalem moksidektina
[imeni, kas ir potenciali toksiski méslu vabolém un musam, var izdalities laika perioda, kas
parsniedz 1 nedé|u, un var samazinat méslu faunas daudzumu.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem.

5.3. letekme uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas kritérijiem. It Tpasi
akdtas un hroniskas toksicitates pétijumos ar aJgém, vézveidigajiem un zivim moksidektins uzradija
toksisku ietekmi uz Siem organismiem, iznakuma sniedzot $adus rezultatus:

Organisms ECso NOEC

Aldes S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Vézveidigie Daphnia magna (akdti) 0,0302 g/l 0,011 pg/I
(Gdens blusas) | Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Zivis O. mykiss 0,160 ug/I Nav noteikts

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

P. promelas (agrinie dzives posmi) Nav piemé&rojams 0,0032 ng/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nav noteikts

ECso: koncentracija, kuras rezultata tiek nelabveéligi ietekméti 50 % no testa sugu individiem, t. i., gan mirstiba,
gan subletalais efekts.
NOEC: koncentracija pétijuma, pie kuras ietekme netiek novérota.

Tas nozimég, ka, moksidektinam nonakot Gdens tilpnés, tas var atstat nopietnu un ilgstosu ietekmi uz
Gdens organismiem. Lai mazinatu risku, ir jaievéro visi piesardzibas pasakumi lietoSana un likvidésana.
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6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tdens tilpnés.

Markejums:

Pievienot visam zalém:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas krité€rijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarntijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam. Lai samazinatu moksidektina emisiju virszemes tdenos
un nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto iekskigi zirgiem, arstétajiem
dzivniekiem nedrikst bit piekluve Gdenstilpném pirmas nedélas laika péc arstésanas.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvéligi ietekmét
organismus, kas nav mérka sugas.

e  Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c zirgu arstéSanas ar zalem moksidektina
l[imeni, kas ir potenciali toksiski méslu vabolém un musam, var izdalities laika perioda, kas
parsniedz 1 nedélu, un var samazinat méslu faunas daudzumu.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem.

Ja uz mark&juma nepietiek vietas:

0. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sim zalém ir noteikts apkartéjas vides risks un tiek pieméroti ipasi piesardzibas pasakumi. Pirms
lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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LietoSanas instrukcija:
Pievienot visam zalém:
12. IPASI BRIDINAJUMI

Citi pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Moksidektins atbilst (loti) izturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas kritérijiem; tapéc
apkartéjas vides paklausana moksidektina iedarbibai ir jaierobezo iesp&jamaja apjoma. Terapiju drikst
sakt tikai tad, kad tas ir nepiecieSams, un ta ir jabalsta uz olu skaitu izkarnijumos vai invazijas riska
novértéjumu dzivniekam un/vai ganampulkam. Lai samazinatu moksidektina emisiju virszemes tdenos
un nemot véra moksidektina ekskrécijas profilu, kad zales lieto iekskigi zirgiem, arstétajiem
dzivniekiem nedrikst bit piekjuve Gdenstilpném pirmas nedélas laika péc arstésanas.

Moksidektinam tapat ka citiem makrokcikliskajiem laktoniem ir potencials nelabvélgi ietekmét
organismus, it ipasi Gdens organismus un méslu faunu.

e Moksidektinu saturosi izkarnijumi, kas izdaliti terapiju sanémusu dzivnieku ganibas, var uz laiku
samazinat organismu skaitu, kas barojas no mésliem. P&c zirgu arstésanas ar zalém moksidektina
[imeni, kas ir potenciali toksiski méslu vabolém un musam, var izdalities laika perioda, kas
parsniedz 1 nedé€lu, un var samazinat méslu faunas daudzumu.

e Moksidektins ir toksisks tdens organismiem, tostarp zivim. Zales drikst lietot tikai atbilstigi
markéjuma teksta noradijumiem.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt tGdens tilpnés.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalem. Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.
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1V pielikums

Registracijas apliecibas nosacijumi

Talak noraditie nosacijumi ir jaizpilda visiem redistracijas apliecibas Tpasniekiem.

Nosacijumi Datums

Lai iegltu datus par moksidektina sadaliSanos un aktivitati dazadas vidés | 60 ménesu laika péc

ganibu dzivniekiem parazitu invazijas profilaksei/arstésanai ievaditu Komisijas I[Emuma
veterinaro zalu faktiskos lietoSanas apstaklos, ir javeic lauka pétijums. pienemsanas par $o
Lauka pétijumam ir jaatbilst talak noraditajiem kritérijiem. procediru

e Ir jaizmanto uz muguras uzlejamais skidums ar devu 5 mg
moksidektina uz ml vai skidums injekcijam ar devu 100 mg
moksidektina uz ml ganibu liellopiem, jo tas uzrada realo sliktaka
gadijuma emisijas scenariju.

e Pétijuma ilgumam ir jabat trim secigiem gadiem, lai apsvértu
sezonalas un ikgadéjas variacijas.

e Pé&tijums ir javeic viena vai vairakos Eiropas deografiskajos regionos,
kam raksturigi sliktaka gadijuma klimatiskie un epidemiologiskie
apstakli, un netalu no nelielam tdenstilpném. Ja pétijumu veic viena
geografiskaja redgiona, redistracijas apliecibas pasniekiem ir
japamato, ka Sis ir patiesi sliktakais gadijums.

e Dazadas apsveramas mérka matrices, kuras var nogulsnéties
moksidektins, pieméram, mésli, virszemes tdeni/suspendétas
dalinas, sedimenti un augsne.

Ir jazino par talak noraditajam atradném.
e Moksidektina koncentracija dazadas mérka matricés.

¢ Moksidektina koncentracijas sezonalas variacijas indikacija dazadu
temperatiras, mitruma, augsnes Tpasibu dél, un, ja piemérojams, ari
regionalas variacijas indikacija.

e Tendencu, pieméram, koncentracijas palielinasanas/samazinasanas
vai plato perioda pieradijums.

Detaliz€ta informacija par lauka pétijuma planu (protokols), tostarp 12 ménesu laika péc

ieteikumi par laika grafikiem starpposma atskaiSu iesniegSanai, ir Komisijas [Emuma

jaiesniedz CVMP. pienemsanas par So
procedidru

Galigais pétijuma parskats jaiesniedz CVMP novértésanai. 60 ménesu laika péc

Komisijas IEmuma
pienemsanas par $o
procediru

Ieprieks minétie dati ir jaiesniedz CVMP novértésanai ne vélak ka 5 gadus péc Komisijas IEmuma par
parvértésanas procediru.
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