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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par moksidektinu saturoso
veterinaro zalu, kuras lieto liellopiem, aitam un zirgiem,
ietekmi uz apkartejo vidi

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/116) veiktas
parskatiSanas procediras rezultati

2017. gada 11. maija Eiropas Zalu agentiira pabeidza iekskigi lietojamo, arigi lietojamo un injicEjamo
moksidektinu saturoso veterinaro zalu, kuras lieto liellopiem, aitam un zirgiem, parskatisanu.
Adgentiliras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka Sim zalém var bt ilgtermina ietekme uz
apkartéjo vidi to izturigo, bioakumulativo un toksisko (PBT) 1pasibu dé|. Rezultata CVMP ieteica
pasakumus, ka mazinat risku uz apkartéjo vidi, ka ar1 bridinajumus, kas jaieklauj zalu apraksta.
Turklat redistracijas apliecibam tika piemérots nosacijums ar mérki iegtt lauka datus, lai noteiktu, vai
faktiskajos lietoSanas apstaklos un atbilstosaja vidé var tikt novérsts apdraudéjums, ko rada So zalu
PBT Tpasibas.

Kas ir moksidektins?

Moksidektins ir plasa spektra antiparazitars lidzeklis, ko plasi izmanto, lai arstétu un novérstu
parazitiskas infekcijas (pieméram, apaltarpus, cérmes un utis) gan produktiviem dzivniekiem, gan
majdzivniekiem.

Kapéc tika parskatita informacija par moksidektinu saturosam
veterinarajam zalem?

2015. gada 22. oktobri Vacijas kompetenta iestade ierosindja moksidektinu saturoSo veterinaro zalu
parskatiSanu, jo radas bazas, ka moksidektinam var bt PBT TpaSibas un tapéc tas var radit nopietnu
risku apkartéjai videi.

CVMP tika pieprasits apsvért, vai moksidektins atbilst kritérijiem, lai to klasificétu ka PBT vielu un, ja
nepiecieSams, sniegt ieteikumus par atbilstoSiem pasakumiem, ka novérst apkartéjas vides paklausanu
iedarbibai.
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Kadus datus CVMP parskatija?

CVMP parskatija visus pieejamos datus par moksidektina PBT ipasibam. Sie dati ietvéra uznémumu un
publicétas literatidras datus.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Nemot véra pasreiz&éjo no laboratorijas pétijumiem pieejamo datu novértéjumu, CVMP secinaja, ka
moksidektins atbilst PBT vielas kritérijiem un ta lietoSana rada risku apkarté&jai videi.

CVMP ari atziméja, ka moksidektinu saturosas veterinaras zales ir iedarbigs un svarigs terapeitiskais
lidzeklis iekS&jo un aréjo parazitu arstésanai liellopiem, aitam un zirgiem.

Lai mazinatu noteikto apkartéjas vides risku, CVMP ieteica riska mazinasanas pasakumus un
bridinajumus, kas jaieklauj zalu apraksta, tostarp piesardzibas pasakumu par to, ka zales drikst lietot
tikai tad, ja tas ir nepiecieSams un to lietoSana ir japamato ar parazitu skaitu fekalijas vai invazijas
riska novértéjumu dzivnieku vai ganampulka limeni. CVMP ari secinaja, ka redistracijas apliecibas
Tpasniekiem ir janosaka, vai attiecigos lietoSanas apstaklos moksidektins ir atrodams apkartéja vide.
CVMP ieteica ieglit paraugus no atbilstosas vides vietam péc 5 mg/ml uzlejama skiduma vai 100 mg/ml
injicéjama skiduma lietoSanas ganibu liellopiem. Paraugu nemsana palidzés iegit turpmakos datus, lai
novértétu moksidektina ietekmi uz apkartéjo vidi, un bilis nosacijums veterinaro zalu redistracijas
apliecibu saglabasanai ES.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2017. gada 25. septembri.
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