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Anness I 

Lista tal-ismijiet, għamliet farmaċewtiċi, qawwiet tal-prodotti 
mediċinali veterinarji, speċi ta’ annimali, mnejn jingħata, l-
applikanti/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-
suq fl-Istati Membri 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

L-Awstrija Continental Farmaceutica SPRL 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUIMOXECTIN 18,92 
mg/g, Gel zum 
Eingeben für Pferde und 
Ponys 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

L-Awstrija Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

EQUEST PRAMOX 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g Gel 
zum Eingeben für 
Pferde 

Moxidectin, 
praziquatel 

Ġell orali 19,5 mg/g  
121,7 mg/g 

Żiemel Orali  

L-Awstrija Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

EQUEST 18,92 mg/g, 
Gel zum Eingeben für 
Pferde und Ponys 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

L-Awstrija Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

Cydectin TriclaMox 1 
mg/ml + 50 mg/ml 
Lösung zum Eingeben 
für Schafe 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
tittieħed mill-ħalq 

1 mg/ml 
50 mg/ml 

Ngħaġ Orali  

L-Awstrija Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

Cydectin 1 mg/ml - 
Lösung zum Eingeben 
für Schafe 

Moxidectin Soluzzjoni li 
tittieħed mill-ħalq 

1 mg/ml Ngħaġ Orali  

L-Awstrija Continental Farmaceutica SPRL 
Rue Laid Burniat 1,  
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox 19,5 mg/g 
+121,7 mg/g Gel zum 
Eingeben für Pferde 

Moxidectin, 
praziquatel 

Ġell orali 19,5 mg/g  
121,7 mg/g 

Żiemel Orali  

L-Awstrija Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
Lösung zum Aufgießen 
für Rinder 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

L-Awstrija Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

CYDECTIN 5 mg/ml 
POUR-ON - Lösung zum 
Übergießen für Rinder 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Il-Belġju Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 1% m/v Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Il-Belġju Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 0,1% Moxidectin Soluzzjoni li 
tittieħed mill-ħalq 

1 mg/ml Ngħaġ Orali  

Il-Belġju Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 0,5% Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Il-Belġju Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 10% LA Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Il-Belġju Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin Triclamox 1 
mg/ml+50 mg/ml 
solution orale pour 
ovins 

Moxidectin 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
tittieħed mill-ħalq 

1 mg/ml 
50 mg/ml 

Ngħaġ Orali  

Il-Belġju Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
solution pour-on pour 
bovins 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Il-Belġju Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest Gel Oral Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Il-Belġju Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest Pramox gel oral Moxidectin 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali 

Il-Belġju Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equimoxectin gel oral Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Il-Belġju Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox gel oral Moxidectin 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Il-Belġju Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest oral gel Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Ir-
Repubblika 
Ċeka 

Zoetis Česká republika s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

Equest 18,92 mg/g 
perorální gel 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg Żiemel u 
poni 

Orali  

Ir-
Repubblika 
Ċeka 

Zoetis Česká republika s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

Equest Pramox 
perorální gel 

Moxidectin 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Ir-
Repubblika 
Ċeka 

Zoetis Česká republika s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

Equipramox perorální 
gel 

Moxidectin 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel Orali  

Id-
Danimarka 

Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin Pour-On Vet. Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Id-
Danimarka 

Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin TriclaMox Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
tittieħed mill-ħalq 

1 mg/ml 
50 mg/ml 

Ngħaġ Orali  

Id-
Danimarka 

Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin TriclaMox Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Id-
Danimarka 

Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin Vet. Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Id-
Danimarka 

Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin Vet. Moxidectin Soluzzjoni li 
tittieħed mill-ħalq 

1 mg/ml Ngħaġ Orali 

Id-
Danimarka 

Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Equest Pramox Vet. Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel Orali 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Id-
Danimarka 

Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Equest Vet. Moxidectin Ġell orali 18,92 mg Żiemel u 
poni 

Orali  

Id-
Danimarka 

Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equimoxectin Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Id-
Danimarka 

Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel Orali 

L-Estonja Zoetis Belgium S.A. 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest 2% Oral Gel for 
Horses 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali 

L-Estonja Zoetis Belgium S.A. 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest Pramox Oral Gel Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

L-Estonja Continental Farmaceutica             
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Il-Finlandja  Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4  
00330 Helsinki  
Finland  

Cydectin Pour-On vet  Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Il-Finlandja  Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4  
00330 Helsinki  
Finland  

Equest Pramox Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Il-Finlandja  Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4  
00330 Helsinki  
Finland  

Equest vet Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali 

Il-Finlandja  Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equimoxectin vet Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Il-Finlandja  Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox vet Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Franza ZOETIS France 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France  

EQUEST GEL ORAL Moxidectin Ġell orali 18,92 mg / g Żiemel u 
poni 

Orali  

Franza ZOETIS France 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

EQUEST PRAMOX Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Franza ZOETIS France 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

MOXIQUEST GEL ORAL Moxidectin Ġell tal-ħalq 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali 

Franza Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUIMOXECTIN 18,92 
MG/G GEL ORAL POUR 
CHEVAUX ET PONEYS 

Moxidectin Ġell tal-ħalq 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Franza Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUIPRAMOX 19,5 
MG/G + 121,7 MG/G 
GEL ORAL 

Moxidectin, 
Praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 1 % 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR BOVINS 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 0,1 % 
SOLUTION ORALE 
POUR OVINS 

Moxidectin Soluzzjoni li 
tittieħed mill-ħalq 

1 mg/ml Ngħaġ Orali  

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 0,5 % 
SOLUTION POUR-ON 
POUR BOVINS 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 1 % 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR OVINS 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda  

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 10 % LA 
POUR BOVINS 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

CYDECTINE LA 20 
MG/ML SOLUTION 
INJECTABLE POUR 
OVINS 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

20 mg/ml Ngħaġ  Taħt il-ġilda  

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France  

CYDECTINE TRICLAMOX 
1 MG/ML + 50 MG/ML 
SOLUTION BUVABLE 
POUR OVINS 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
tittieħed mill-ħalq 

1 mg/ml 
50 mg/ ml 

Ngħaġ Orali  

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

ZERMEX 2% LA 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR OVINS 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

20 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda  
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

ZERMEX 10 % LA 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR BOVINS 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Franza ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

CYDECTINE TRICLAMOX 
5 MG/ML + 200 MG/ML 
SOLUTION POUR POUR-
ON POUR BOVINS 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’  

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Franza Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

ZERMEX 5 MG/ML 
SOLUTION POUR-ON 
POUR BOVINS 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Franza Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

ZERMEX 1 MG/ML 
SOLUTION ORALE 
POUR OVINS 

Moxidectin Soluzzjoni li 
tittieħed mill-ħalq 

1 mg/ml Ngħaġ Orali  

Il-Ġermanja CC-Pharma GmbH 
In den Feldern 2 
D-54570 Densborn 
Germany 

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 

Moxidectin 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Il-Ġermanja Continental Farmaceutica s.p.r. 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox 19,5 mg/g 
+ 121,7 mg/g 

Moxidectin 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Il-Ġermanja Continental Farmaceutica s.p.r. 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equimoxectin 18,92 
mg/g 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Il-Ġermanja Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstr. 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 1% 
Injektionslösung 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Il-Ġermanja Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Equest Orales Gel Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel Orali  

Il-Ġermanja Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 0.1% orale 
Lösung für Schafe 

Moxidectin Sospensjoni orali 1 mg/ml  Ngħaġ Orali  

Il-Ġermanja Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 10% LA für 
Rinder 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda 

Il-Ġermanja Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin TriclaMox 1 
mg/ml + 50 mg/ml 
Lösung zum Eingeben 
für Schafe 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Ngħaġ Orali  

Il-Ġermanja Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel Orali 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Il-Ġermanja Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Zermex 1 mg/ml Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali 

Il-Ġermanja Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
Lösung zum Aufgießen 
für Rinder 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Il-Ġermanja Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 0,5% Pour-on Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN cattle Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda 

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN oral sheep Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali 

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN pour on 
cattle 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN 1% Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda 

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN LA Cattle Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN 2% sheep Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

20 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda 

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN TRICLAMOX 
SHEEP 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Ngħaġ Orali  

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN TRICLAMOX 
CATTLE 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 
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awtorizzazzjoni għat-
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Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 
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ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

EQUEST ORAL GEL Moxidectin  Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Il-Greċja ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece  

EQUEST PRAMOX Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel Orali 

L-Ungerija Zoetis Hungary Kft. 
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
Hungary 

Cydectin 1% oldatos 
injekció juhok részére 
A.U.V. 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda 

L-Ungerija Zoetis Hungary Kft. 
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
Hungary 

Equest oral gél A.U.V. Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel Orali  

L-Ungerija Zoetis Hungary Kft. 
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
Hungary 

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 
oral gél A.U.V. 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

L-Ungerija Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox 19,5 mg/g 
+ 121,7 mg/g oral gél 
A.U.V.  

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  
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annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

L-Iżlanda Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin TriclaMox Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Ngħaġ Orali  

L-Iżlanda Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Equest Pramox vet. Moxidectin, 
praziquantel  

Ġell orali 19,5 mg/g  
121,7 mg/g 

Żiemel Orali  

L-Iżlanda Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox vet. Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g  
121,7 mg/g 

Żiemel Orali  

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland  

Cydectin 0.1% w/v oral 
solution for sheep. 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali 

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

CYDECTIN 0.5% w/v 
Pour-On for cattle. 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

Cydectin 1% w/v 
Injectable Solution for 
Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda 

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

CYDECTIN 1% w/v 
Solution for Injection 
for cattle. 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda 
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UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
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Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

Cydectin 10% LA 
Solution for Injection 
for Cattle. 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

CYDECTIN 20 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

20 mg/ml Ngħaġ  Taħt il-ġilda 

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

Cydectin TriclaMox 
1mg/ml + 50 mg/ml 
Oral Solution for sheep. 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Ngħaġ Orali  

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
Pour-on Solution for 
cattle. 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

EQUEST ORAL GEL, 
18.92 mg/g, oral gel for 
horses and ponies 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

Equest Pramox Oral 
Gel. 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

L-Irlanda Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUIMOXECTIN 18.92 
mg/g, oral gel for 
horses and ponies. 

Moxidectin Ġell orali 18.92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  
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UE/ŻEE 
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ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

L-Irlanda Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox 19.5 mg/g 
+ 121.7 mg/g oral gel. 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

L-Irlanda Chanelle Pharmaceuticals 
Manufacturing Ltd. 
Loughrea, Co. Galway 
Ireland  

Moxodectin 1 mg/ml 
oral solution for sheep 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali  

L-Irlanda Chanelle Pharmaceuticals 
Manufacturing Ltd. 
Loughrea, Co. Galway 
Ireland 

Symec 1 mg/ml oral 
solution for sheep 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali  

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

MOXIGRO 1 mg/ml Oral 
Solution for Sheep. 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali  

L-Irlanda Zoetis Ireland Limited 
25/28 North Wall Quay 
Dublin 1 
Ireland 

MOXIGRO 5 mg/ml 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

L-Irlanda Norbrook Laboratories Limited 
Station Works Newry 
Co. Down, BT35 6JP 
Northern Ireland 

Tauramox 5 mg/ml 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

L-Italja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUIPRAMOX Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  
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Membru 
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Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
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ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

L-Italja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUIMOXECTIN Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 0,1% 
SOLUZIONE ORALE PER 
PECORE 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali  

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 1% 
INIETTABILE BOVINI 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

EQUEST GEL ORALE Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN TRICLAMOX 
SOLUZIONE ORALE PER 
PECORE 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Ngħaġ Orali  

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 0,5% POUR-
ON 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 1% 
SOLUZIONE 
INIETTABILE PER OVINI 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

EQUEST PRAMOX GEL 
ORALE 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g  
121,7 mg/g 

Żiemel Orali 

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 2% LA PER 
OVINI 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

20 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda  

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN 10% LA Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

L-Italja Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

CYDECTIN TRICLAMOX 
POUR-ON PER BOVINI 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Il-Latvja Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

Equest Pramox Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Il-Latvja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Il-Litwanja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUIPRAMOX 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g, 
geriamasis gelis  

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  
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ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Il-Litwanja Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUEST PRAMOX, 
geriamasis gelis  

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Il-Litwanja Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUEST, 18,92 mg/g, 
geriamasis gelis 
arkliams  

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel Orali  

Il-
Lussemburg
u 

Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 0.1% sol orale 
ovins 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali  

Il-
Lussemburg
u 

Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

Cydectin 0.5% pour-on 
bovins  

Moxidectin  Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Il-
Lussemburg
u 

Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 1% Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Il-
Lussemburg
u 

Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin 10% LA  Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni  

100 mg/ml  Frat  Taħt il-ġilda  

Il-
Lussemburg
u 

Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin Triclamox 
bovins 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni 
transkutanja 

5 mg/ml 
200 mg/ml  

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 
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annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Il-
Lussemburg
u 

Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin triclamox 
ovins 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Ngħaġ Orali  

Il-
Lussemburg
u 

Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest 18.92 mg/g gel 
oral  chevaux, poneys 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni  

Orali  

Il-
Lussemburg
u 

Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest pramox gel oral  Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

In-Norveġja Zoetis Finland Oy                 
Tietokuja 4                                   
00330 Helsinki                         
Finland 

Equest Pramox vet Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

In-Norveġja Zoetis Finland Oy                 
Tietokuja 4                                   
00330 Helsinki                         
Finland 

EQUEST VET Moxidectine Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel Orali  

In-Norveġja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox vet Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Il-Polonja Zoetis Polska Sp. z o. o.  
ul. Postępu 17 B 
02-676 Warszawa  
Poland 

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 
oral gel 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  
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amministrazzj
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Il-Portugall Zoetis Portugal, Lda.  
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal 

Cydectin 0,5% Solução 
para unção contínua 
para bovinos 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Il-Portugall Zoetis Portugal, Lda.  
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal  

Cydectin 1% Solução 
Injectável para bovinos 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Il-Portugall Zoetis Portugal, Lda.  
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal 

Cydectin TriclaMox 1 
mg/ml + 50 mg/ml 
Solução Oral para 
Ovinos 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Ngħaġ Orali  

Il-Portugall Zoetis Portugal, Lda.  
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
solução para unção 
contínua para bovinos 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Il-Portugall Zoetis Portugal, Lda.  
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal 

EQUEST GEL ORAL, 
18,92 mg/g, gel oral 
para cavalos e póneis 

Moxidectin Ġell orali  18,92 mg/g Żiemel u 
poni  

Orali  

Il-Portugall Zoetis Portugal, Lda.  
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal  

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g Gel 
oral para cavalos 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel  Orali  

Ir-Rumanija Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUEST GEL ORAL 
18,92 mg/g 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g  Żiemel u 
poni 

Orali  
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Is-Slovakkja Zoetis Česká republika, s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

Equest 18,92 mg gél na 
perorálne použitie 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Is-Slovakkja Zoetis Česká republika, s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

EQUEST PRAMOX 
perorálny gél 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Is-Slovakkja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox perorálny 
gél 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Is-Slovenja Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

CYDECTIN 0,5 % POUR 
ON kožni poliv, 
raztopina za govedo 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Is-Slovenja Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
kožni poliv, raztopina 
za govedo 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Is-Slovenja Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

EQUEST 18,92 mg/g 
peroralni gel za konje in 
ponije 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Is-Slovenja Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium  

Equest Pramox 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g 
peroralni gel 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  
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Membru 
UE/ŻEE 
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awtorizzazzjoni għat-
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Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Is-Slovenja Continental Farmaceutica, 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox 19,5 mg/g 
+ 121,7 mg/g peroralni 
gel 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN SOLUCIÓN 
INYECTABLE AL 1% 
PARA GANADO VACUNO 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda 

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN SOLUCIÓN 
ORAL AL 0,1% 
PESO/VOLUMEN PARA 
GANADO OVINO 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali 

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN POUR-ON AL 
0,5% P/V PARA 
GANADO VACUNO  

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN SOLUCIÓN 
INYECTABLE AL 1% 
PARA GANADO OVINO 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda  
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

EQUEST GEL ORAL 
18,92 mg/g, gel oral 
para caballos y ponis 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN 10% L.A. 
PARA GANADO VACUNO 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda 

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

EQUEST PRA-MOX Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel  Orali 

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN LARGA 
ACCION 20 mg/ml 
PARA OVINO  

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

20 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda  

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN TRICLAMOX 
1 mg/ml +50 mg/ml 
SOLUCION ORAL PARA 
OVINO 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Ngħaġ Orali  
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Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
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ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

CYDECTIN TRICLAMOX 
5 mg/ml + 200 mg/ml 
SOLUCIÓN POUR-ON 
PARA BOVINO 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Spanja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUIMOXECTIN 18,92 
mg/g gel oral para 
equino y ponis 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

Spanja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

EQUIPRA-MOX 19,5 
mg/g + 121,7 mg/g gel 
oral 

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Spanja Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

BIODECTIN Moxidectin, 
Clostridium 
septicum, 
Clostridium 
perfringens D, 
Clostridium 
tetani, 
Clostridium 
novyi, 
Clostridium 
chauvoei, 
Corynebacteriu
m 
pseudotubercul
osis  

Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

5 mg/ml; 
2,5 IU; 
5, 0 IU; 
2,5 IU; 
3,5 IU; 
9/10 % 
protection, 
0,05 EIAU 

Ngħaġ Taħt il-ġilda 
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Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

L-Iżvezja Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin vet. Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali  

L-Iżvezja Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Triclamox vet. Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Ngħaġ Orali  

L-Iżvezja Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin® vet Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel Orali  

L-Iżvezja Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin comp vet. Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

L-Iżvezja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equimoxectin vet Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel Orali  

L-Iżvezja Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox vet Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

In-
Netherlands 

Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

Cydectin 0,1% w/v 
orale oplossing voor 
schapen 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

In-
Netherlands 

Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

CYDECTIN 0,5% W/V 
POUR-ON, oplossing 
voor runderen  

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

In-
Netherlands 

Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

Equest orale gel, 18,92 
mg/g, orale gel voor 
paarden en pony's  

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

In-
Netherlands 

Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

EQUEST PRAMOX 19,5 
mg/g en 121,7 mg/g 
orale gel   

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g Żiemel Orali  

In-
Netherlands 

Wirtz Farma B.V. 
Europaweg 26 
9636HT Zuidbroek 
The Netherlands 

CYDECTIN 0,5% W/V 
POUR-ON VOOR 
RUNDVEE  

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

In-
Netherlands 

Zoetis B.V. 
Rivium Westlaan 74 
2909 LD Capelle a/d Ijssel 
The Netherlands 

CYDECTIN TRICLAMOX 
1 mg/ml + 50 mg/ml 
orale oplossing voor 
schapen   

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Ngħaġ Orali  

In-
Netherlands 

Wirtz Farma B.V. 
Europaweg 26 
9636HT Zuidbroek 
The Netherlands 

Cydectin 0,1%, orale 
oplossing voor schapen  

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali  

In-
Netherlands 

Holland Animal Care B.V. 
Rijssensestraat 158 
7642NN Wierden 
The Netherlands 

CYDECTIN 0,5% W/V 
POUR-ON VOOR 
RUNDVEE  

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 
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Stat 
Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

In-
Netherlands 

Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equimoxectin 18,92 
mg/g orale gel voor 
paarden en ponies  

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
poni 

Orali  

In-
Netherlands 

Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox 19.5 mg/g 
+ 121.7 mg/g orale gel  

Moxidectin, 
praziquantel 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 0.1% w/v Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali 

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 0.5% w/v 
Pour-On for Cattle 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 1% w/v 
Solution for Injection 
for Cattle 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Frat Taħt il-ġilda 

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 1% w/v 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
Injezzjoni 

10 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda  
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Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 
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Farmaċewtika 
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ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 10% LA 
Solution for Injection 
for Cattle 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin 20 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

20 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda  

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin TriclaMox 1 
mg/ml + 50 mg/ml Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Ngħaġ Orali  

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Cydectin TriclaMox 5 
mg/ml + 200 mg/ml 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectin, 
triclabendazole 

Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml 
200 mg/ml 

Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Equest Oral Gel 18.92 
mg/g Oral Gel for 
Horses and Ponies 

Moxidectin Ġell orali 18,92 mg/g Żiemel u 
Poni 

Orali  
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Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq 

Isem INN Għamla 
Farmaċewtika 

Qawwa Speċijiet 
ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Equest Pramox 19.5 
mg/g + 121.7 mg/g 
Oral Gel 

Moxidectin Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Ir-Renju 
Unit 

Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equimoxectin 18.92 
mg/g, Oral Gel for 
Horses and Ponies 

Moxidectin Ġell orali 18.92 mg/g Żiemel u 
Poni 

Orali  

Ir-Renju 
Unit 

Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equipramox 19.5 mg/g 
+ 121.7 mg/g Oral Gel 

Moxidectin, 
praziquantel 
 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel    Orali  

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Moxigro 1 mg/ml Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali  

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Moxigro 5 mg/ml Pour-
On Solution for Cattle 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Moxiquest 18.92 mg/g 
Oral Gel for Horses & 
Ponies 

Moxidectin Ġell orali 18.92 mg/g Żiemel u 
Poni 

Orali  
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Membru 
UE/ŻEE 

Applikant/Detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-
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ta ʼ 
annimali 

Rotta ta ʼ 
amministrazzj
oni 

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Pramoxiquest Oral Gel 
for Horses and Ponies 

Moxidectin, 
praziquantel 
 

Ġell orali 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Żiemel u 
Poni 

Orali  

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 0.1% w/v Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni orali 1 mg/ml Ngħaġ Orali  

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 0.5% w/v 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 1% w/v 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

10 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda  

Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 100 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Cattle 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

100 mg/ml Frat Taħt il-ġilda  
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amministrazzj
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Ir-Renju 
Unit 

Zoetis UK Limited 
5th Floor 
6 St. Andrew Street 
London EC4A 3AE 
United Kingdom 

Zermex 20 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectin Soluzzjoni għall-
injezzjoni 

20 mg/ml Ngħaġ Taħt il-ġilda  

Ir-Renju 
Unit 

Norbrook Laboratories Limited 
Station Works 
Camlough Road 
Newry, Co. Down 
BT35 6JP 
Northern Ireland 

Tauramox 5 mg/ml 
Pour-On Solution for 
Cattle 

Moxidectin Soluzzjoni li 
titferra’ 

5 mg/ml Frat Topikali - fuq 
dahar l-annimal 
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Anness II 

Konklużjonijiet xjentifiċi u raġunijiet għall-emenda tas-
sommarji tal-karatteristiċi tal-prodott, tat-tikkettar u tal-
fuljetti ta ʼ ta għr if 
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Sommarju ġenerali tal-valutazzjoni xjentifika tal-prodotti 
mediċinali veterinarji li fihom moxidectin li għandhom 
jingħataw mill-ħalq, topikament jew taħt il-ġilda lil frat, 
ngħaġ u żwiemel (ara l-Anness I) 

1.  Introduzzjoni 

Moxidectin huwa endektoċid latton makrocikliku antelmintiku li jintuża ħafna fil-mediċina veterinarja. 
Prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin bħala l-unika sustanza attiva jew flimkien ma’ 
sustanza(i) attiva(i) antiparasitika(ċi) oħra(jn) (eż. triclabendazole jew praziquatel) jintużaw ħafna 
għall-kura u l-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet parasitiċi interni u esterni f’annimali li jipproduċu l-ikel u 
f’annimali u f’annimali tal-kumpanija. 

Fil-kuntest tal-applikazzjonijiet għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ippreżentati lill-awtorità 
kompetenti nazzjonali Ġermaniża, Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, skont 
l-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/82/KE kif emendat, jiġifieri, applikazzjoni ġenerika, għal prodotti 
mediċinali veterinarji li fihom moxidectin, bħala soluzzjoni li titferra’ għal frat, ġie pprovdut studju dwar 
il-bijoakkumulazzjoni. Abbażi tal-informazzjoni disponibbli, il-Ġermanja kkunsidrat li s-sustanza attiva 
moxidectin jista’ jkollha proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossiċi (PBT) skont il-linja gwida 
tas-CVMP dwar il-valutazzjoni ta’ PBT jew sustanzi b’persistenza għolja u bijoakkumulazzjoni għolja 
(vPvB) fi prodotti mediċinali veterinarji (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)1. Il-Ġermanja kienet tal-opinjoni 
li jista’ jkun hemm riskju serju potenzjali għall-ambjent mill-użu ta’ prodotti mediċinali veterinarji li 
fihom moxidectin u konsegwentement, għandha tittieħed azzjoni fil-livell tal-UE peress li prodotti 
mediċinali veterinarji li fihom moxidectin huma awtorizzati fi-maġġoranza tal-Istati Membri tal-UE/taż-
ŻEE. 

Għalhekk, fit-22 ta' Ottubru 2015, il-Ġermanja tat bidu għal proċedura ta’ referenza skont l-Artikolu 35 
tad-Direttiva 2001/82/KE, għal prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin li għandhom 
jingħataw mill-ħalq, topikament jew taħt il-ġilda lil frat, ngħaġ u żwiemel. Il-Kumitat għall-Prodotti 
Mediċinali għall-Użu Veterinarju (CVMP, Committee for Medicinal Products for Veterinary Use) intalab 
jikkunsidra jekk moxidectin jissodisfax il-kriterji biex jiġi kklassifikat bħala sustanza PBT u jekk huwiex 
neċessarju li tiġi pprovduta rakkomandazzjoni dwar miżuri xierqa għall-prevenzjoni tal-emissjoni ta’ 
moxidectin fl-ambjent. Il-Kumitat intalab ukoll jirrakkomanda jekk l-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid 
fis-suq għall-prodotti mediċinali veterinarji msemmijin hawn fuq għandhomx jinżammu, jiġu varjati, 
sospiżi jew irtirati. 

2.  Diskussjoni tad-data disponibbli 

Valutazzjoni ta’ PBT 

Persistenza 

Għall-valutazzjoni tal-persistenza, ġew ipprovduti żewġ studji tal-laboratorju konformi mal-Prattika 
Tajba tal-Laboratorju (GLP). 

L-ewwel studju dwar it-trasformazzjoni fil-ħamrija sar skont il-linja gwida tal-OECD nru. 3072. Id-
degradazzjoni ta’ [3H]-moxidectin ġiet investigata f’kondizzjonijiet aerobiċi f’20±2 ºC għal 120 jum fid-

                                                
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 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2015/09/WC500193826.pdf
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-307-aerobic-and-anaerobic-transformation-in-soil_9789264070509-en;jsessionid=2fdglg27n51h6.x-oecd-live-03
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dlam, wara applikazzjoni f’rata nominali ta’ 0.01 mg/kg ħamrija lil erba’ tipi differenti ta’ ħamrija 
(jiġifieri, trab ġuġlieni ramli, ramel, trab ġulġlieni tafli u trab ġulġlieni b’kontenut ta’ karbonju organiku 
ta’ 1.0 %, 0.4 %, 2.0 % u 4.5 %, rispettivament, u kontenut ta’ tira aġġustat għal 50 % tal-kapaċità 
taż-żamma massima tal-ilma). Il-bilanċ tal-materja, ikkalkulat bħala l-perċentwal ta’ radjuattività 
applikata, inżamm fi ħdan l-ispeċifikazzjoni tal-linja gwida (90-110 % ta’ radjuattività applikata) għall-
erba’ ħamriji kollha. L-ilma ttritjat medju li evolva f’jum 120 (% ta’ radjuattività applikata) kien ta’ 
6.48 %, 3.22 %, 7.6 % u 5.10 % għall-ħamriji trab ġulġlieni ramli, ramel, trab ġulġlieni tafli u trab 
ġulġlieni, rispettivament. Ir-residwi medji li ma jistgħux jiġu estratti f’jum 120 (% ta’ radjuattività 
applikata) kienu ta’ 7.22 %, 5.23 %, 10.15 % u 5.38 % għall-ħamriji trab ġulġlieni ramli, ramel, trab 
ġulġlieni tafli u trab ġulġlieni, rispettivament. Ġie osservat prodott ta’ degradazzjoni ewlieni wieħed 
(>10 % ta’ radjuattività applikata) fl-erba’ ħamriji kollha li laħaq livelli massimi medji ta’ 37.81 %, 
29.12 %, 42.97 % u 31.14 % ta’ radjuattività applikata, rispettivament. In-nofs ħajjiet ta’ 
dissipazzjoni li ġejjin (DT50) f’20  C ġew ikkalkulati bl-użu tal-aħjar mudell kinetiku xieraq jiġifieri, l-
ewwel ordni sempliċi: 78.6, 139.0, 78.7 u 133.6 jiem għall-ħamriji trab ġulġlieni ramli, ramel, trab 
ġulġlieni tafli u trab ġulġlieni, rispettivament. L-agħar xenarju ta’ DT50 kien ta’ 296.6 jiem f’12  C, 
estrapolat minnn 139 jum f’20  C f’ħamrija ramlija. Il-valur DT50 medju kien ta’ 104 jiem f’20  C u 
222 jum normalizzat għal 12  C. 

It-tieni studju dwar il-bijodegradazzjoni b’moxidectin sar fi tliet ħamriji differenti (jiġifieri, trab ġulġlieni 
ramli, trab ġulġlieni tafli u trab ġulġlieni bil-ħama b’kontenut tal-karbonju organiku ta’ 0.58 %, 1.39 %, 
u 1.8 %, rispettivament, u b’kontenut ta’ tira li nżamm f’70 % tal-kapaċità tar-raba’) f'25  C 
f’kondizzjonijiet aerobiċi għal 63 jum fid-dlam. Ma ngħatat l-ebda linja gwida. Il-mineralizzazzjoni 
(evoluzzjoni ta’ 14CO2) ammontat għal 5 % tar-radjuattività applikata. Il-livelli ta’ radjuattività rkuprati 
fl-estratti ta’ ħamrija organika fl-aħħar tal-istudju f’jum 63 varjaw bejn 74-82 %. Ir-residwi li ma 
jistgħux jiġu estratti ammontaw għal 4-10 % tar-radjuattività applikata għall-ħamrija. Peress li l-
irkupru medju ta’ moxidectin fl-aħħar tal-istudju (63 jum) kien inqas minn 50 %, jintuża valur ta’ 
63 jum bħala l-valur ta’ nofs ħajja ta’ moxidectin. Ġie konkluż li moxidectin jiddegrada fil-ħamrija 
b’nofs ħajja ta’ dissipazzjoni (DT50) ta’ madwar xahrejn u jimmeneralizza bil-mod. Dan l-istudju ġie 
kkunsidrat bħala wieħed mhux validu, minħabba li: l-affidabbiltà tal-istudju ma tistax tiġi vvalutata, it-
tfassil tal-istudju u r-rekwiżiti tat-test ma kkonformawx mal-linja gwida tal-OECD nru 307; il-
konċentrazzjonijiet tas-sustanza tat-test ġew determinati fuq punt ta’ kampjun wieħed biss f’jum 63, 
konsegwentement il-kinetiċi ta’ dissipazzjoni ma kinux disponibbli u ma setax jiġi derivat DT50 sod; u, 
d-DT50 irrappurtat ta’ madwar 63 jum huwa biss stima ħafifa ħafna. Madankollu, ir-riżultati ta’ dan l-
istudju appoġġjaw il-konklużjoni tal-persistenza mill-ewwel studju. 

Is-CVMP ikkunsidra l-istudju tal-laboratorju sperimentali dwar it-trasformazzjoni ta’ [3H]-moxidectin fil-
ħamriji skont il-linja gwida tal-OECD nru 307 bħala l-aktar referenza affidabbli u xierqa għall-
valutazzjoni tal-persistenza ta’ moxidectin f’tipi differenti ta’ ħamrija u għad-determinazzjoni tad-DT50 
għas-sustanza. Abbażi tar-riżultati, DT50  ta’ 296.6 jiem normalizzat għal 12  C (DT50 139.0 jiem f’20 
°C) kif rakkomandat fil-linja gwida tas-CVMP dwar il-valutazzjoni ta’ sustanzi PBT/vPvB fi prodotti 
mediċinali veterinarji (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), jintuża biex jikkonferma li moxidectin jissodisfa l-
kriterju vP (ta’ persistenza għolja) (jiġifieri, id-DT50 fil-ħamrija huwa ogħla minn 180 jum). Dan huwa 
appoġġjat mill-istudju dwar id-degradazzjoni mhux standard fil-ħamrija b’DT50 stmat ta’ 63 jum b’25  C 
(= DT50 ta’ 216.6 jiem normalizzat għal 12 °C). 

Bijoakkumulazzjoni 

Għall-valutazzjoni tal-potenzjal għal bijoakkumulazzjoni, ġie pprovdut studju wieħed tal-laboratorju 
konformi mal-GLP. 
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L-istudju dwar il-bijoakkumulazzjoni fil-ħut sar f’konformità mal-linja gwida tal-OECD nru. 3053 
permezz ta’ esponiment fl-ilma taħt kondizzjonijiet bi fluss kontinwu b’tiġdid kontinwu tal-midja tat-
test f’konċentrazzjonijiet nominali ta’ [3H]-moxidectin ta’ 0.00055 u 0.0011 μg/l (ibbażati fuq valur 
LC50  akut (il-konċentrazzjoni ta’ sustanza tat-test li tirriżulta f’mortalità ta’ 50 % tal-ispeċi tat-test) ta’ 
0.11 µg/l. Id-durata tal-fażijiet tat-teħid (esponiment) u tat-tisfija kienu ta’ 28 u 49 jum, 
rispettivament. L-organiżmi tat-test kienu b’kollox sittin (60) trota qawsalla (Oncorhynchus mykiss) 
b’tul totali medju ta’ 5.6 cm u b’piż niedi medju ta’ 1.738 g fil-bidu tat-test. Il-fatturi ta’ 
bijokonċentrazzjoni (BCFs) fid-diversi intervalli tal-ħin ġew ikkalkulati billi l-konċentrazzjoni tar-residwu 
tal-ħut [3H] (ekwivalenti referenzjarji f’mg/kg), tiġi diviża bil-konċentrazzjoni nominali (ekwivalenti 
referenzjarji f’mg/kg) ta’ residwi [3H] fil-medium tat-test. Il-fattur ta’ bijokonċentrazzjoni ġie kkalkulat 
ukoll bħala l-proporzjon bejn il-kostant tar-rata ta’ teħid (k1) u l-kostant tar-rata ta’ tisfija (k2). Il-
kostant tar-rata ta’ teħid (k1) u l-kostant tar-rata ta’ tisfija (k2) ġew stmati li kienu 194.7108 u 
0.0739, rispettivament, għad-doża l-baxxa u  
165.1532 u 0.0534, rispettivament, għad-doża l-għolja. Il-fatturi ta’ bijokonċentrazzjoni ġew ukoll 
iddeterminati bħala funzjoni tal-kontenut ta’ lipidi tal-ħut wara normalizzazzjoni għal kontenut ta’ lipidi 
ta’ 5 %. 

Abbażi tar-residwi [3H] bħala [3H]-moxidectin fil-media tat-test, il-fatturi ta’ bijokonċentrazzjoni għat-
tessuti kollha tal-ħut kienu kif ġej: 

Konċentrazzjoni  BCFS 

(l/kg) 

BCFSL 

(l/kg) 

BCFK 

(l/kg) 

BCFKL 

(l/kg) 

Baxx  2033 1672 2635 2162 
Għoli 2124 1745 3093 2543 

BCFS = fattur ta’ bijokonċentrazzjoni fi stat fiss 

BCFSL = fattur ta’ bijokonċentrazzjoni fi stat fiss korrett għal kontenut ta’ lipidi ta’ 5 % 

BCFK = fattur ta’ bijokonċentrazzjoni kinetiku 

BCFKL = fattur ta’ bijokonċentrazzjoni kinetiku korrett għal kontenut ta’ lipidi ta’ 5 % 

Is-CVMP ikkunsidra l-istudju bħala wieħed affidabbli u kkonkluda li moxidectin jissodisfa l-kriterju B 
għal bijoakkumulazzjoni (BCFKL 2543 l/kg) kif speċifikat fil-linja gwida tas-CVMP dwar il-valutazzjoni ta’ 
sustanzi PBT/vPvB fi prodotti mediċinali veterinarji (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), jiġifieri l-fattur ta’ 
bijokonċentrazzjoni fi speċi akwatiċi huwa ogħla minn 2000. 

Barra minn hekk, ġie kkalkulat fattur ta’ bijokonċentrazzjoni ta’ 2244 l/kg bl-użu tal-ekwazzjoni li ġejja 
f'mudell ta’ relazzjoni struttura-attività kwantitattiva (QSAR): log BCFħut = 0.85 x logKow -0.70, abbażi 
ta’ logKow ta’ 4.766 derivat sperimentalment. 

Waqt li l-BCF għal moxidectin jaqbeż il-limitu stabbilit bħala sustanza bijoakkumulattiva, id-detenturi 
tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq argumentaw li l-istudji dwar il-metaboliżmu fl-annimali fil-mira 
ma wrew l-ebda indikazzjoni ta’ bijoakkummulazzjoni, abbażi ta’ tnaqqis fiss tal-livelli ta’ moxidectin 
fix-xaħam wara l-kura b’nofs ħajjiet ta’ 9 ijiem għall-muskolu sa 12-14-il jum għat-tessuti tax-xaħam. 
Barra minn hekk, saret valutazzjoni sekondarja sħiħa dwar l-avvelenament għal moxidectin billi l-
Konċentrazzjoni Ambjentali Previstapredatur_orali ġiet diviża mill-Konċentrazzjoni ta' Bla Effett Previstorali. 
Il-kwozjent tar-riskju rispettiv għal moxidectin huwa 0.01 li huwa taħt il-valur ta’ skattar ta’ 1. Jista’ 
jiġi konkluż li hemm riskju negliġibbli għal avvelenament sekondarju minn moxidectin. 

Is-CVMP ikkunsidra l-istudju sperimentali dwar il-bijoakkumulazzjoni fil-ħut f’konformità mal-linja 
gwida tal-OECD Nru 305 bħala l-aktar referenza xierqa u affidabbli għall-valutazzjoni tal-potenzjal ta’ 

                                                
3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link 

http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-305-bioaccumulation-in-fish-aqueous-and-dietary-exposure_9789264185296-en
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bijoakkumulazzjoni ta’ moxidectin. Il-fattur ta’ bijokonċentrazzjoni sperimentali ta’ 2543 l/kg huwa 
appoġġjat mill-fattur ta’ bijokonċentrazzjoni immudellat mill-QSAR ta’ 2244 l/kg. Madankollu, għandu 
jiġi nnutat li l-użu tal-valuri QSAR bħala sostitut għal dejta  sperimentali għall-farmaċewtiċi mhuwiex 
appoġġjat peress li m’hemm l-ebda mudell validat disponibbli għall-farmaċewtiċi. Fir-rigward tal-
metaboliżmu fl-annimal fil-mira, in-nuqqas ta’ akkumulazzjoni fil-mammiferi ma jeskludix 
awtomatikament il-potenzjal għal akkumulazzjoni fil-ħut; b’mod ġenerali, l-attività tal-enzimi involuti 
fit-trasformazzjoni tal-ksenobjotiċi titnaqqas f’livelli trofiċi aktar baxxi kif iddikjarat fil-linja gwida tas-
CVMP dwar valutazzjoni tal-impatt ambjentali għal prodotti mediċinali veterinarji f’appoġġ tal-linji 
gwida ta’ VICH GL6 u GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)4. Is-CVMP ikkunsidra li l-
valutazzjoni ta’ avvelenament sekondarju tista’ tintuża biss bħala informazzjoni ta’ appoġġ iżda mhijiex 
parti mill-valutazzjoni ta’ PBT. 

Tossiċità 

Ġew ipprovduti għadd ta’ studji tal-laboratorju konformi mal-GLP dwar it-tossiċità f’invertebrati 
akwatiċi, ħut, alga ħadra, invertebrati tas-sediment u insetti tad-demel. 

Alga 

Saru żewġ studji konformi mal-GLP dwar l-alga f’konformità mal-linja gwida nru 201 tal-OECD5. 

Sar studju b’Pseudokirchneriella subcapitata li dam 72 siegħa bħala test tal-limitu b’0.5 mg/l li 
jikkorrispondi għal konċentrazzjoni mkejla medja ta’ 0.11 mg/l. Għalhekk, l-EC50 (il-konċentrazzjoni ta’ 
sustanza tat-test li tirriżulta f’50 % tal-annimali tat-test li jiġu affettwati b’mod avvers, jiġifieri effetti 
fuq il-mortalità u subletali) ta’ moxidectin ġie konkluż li huwa >0.11 mg/l; il-Konċentrazzjoni Bla Effett 
Osservat (NOEC, No Observed Effect Concentration) ġiet iddeterminata bħala ≥ 0.11 mg/l abbażi tal-
medja ġeometrika ta’ konċentrazzjonijiet tat-test imkejla. 

Fit-tieni studju b’Raphidocelis subcapitata li dam 72 siegħa, ma ġiet innutata l-ebda inibizzjoni fit-
tkabbir b’86.9 µg/l, l-ogħla konċentrazzjoni ttestjata. L-EC50 u l-NOEC ġew stabbiliti bħala >86.9 µg/l u 
86.9 µg/l. 

Dafnidi 

Ġew ipprovduti żewġ studji konformi mal-GLP dwar tossiċità akuta għad-dafnidi. L-ewwel studju sar 
f’konformità mal-linja gwida nru 202 tal-OECD6. Ġiet stabbilita EC50 għall-immobilizzazzjoni bħala 
26 ng/l abbażi ta’ medja ġeometrika ta’ konċentrazzjonijiet tat-test imkejla. It-tieni studju sar 
f’konformità mad-Dokument ta’ Assistenza Teknika għal Valutazzjoni Ambjentali tal-FDA tal-Istati Uniti 
nru 4.087 li huwa kumparabbli mal-metodi attwali tal-OECD. Taħt il-kondizzjonijiet tal-istudju, il-valur 
EC50 ta’ 48 siegħa għall-immobilizzazzjoni ġie stabbilit bħala 30.2 ng/l. 

Ġew ippreżentati żewġ studji konformi mal-GLP dwar l-effetti tar-riproduzzjoni tad-dafnidi f’konformità 
mal-linja gwida nru 2118 tal-OECD. L-ewwel studju sar b’[3H]-moxidectin u rriżulta f’NOEC u 
f’konċentrazzjoni bl-inqas effett osservat (LOEC) għar-riproduzzjoni kif ukoll għal tkabbir ġenitriku 
b’0.0031 μg/l u 0.025 µg/l, rispettivament. L-LC50 ta’ 21 jum għal mortalità ġenitrika (ibbażata fuq l-
NOEC ta’ moxidectin għar-riproduzzjoni 

fl-immobilizzazzjoni) ġiet determinata li kienet 0.028 μg/l, b’mortalità kompluta li ġiet osservata fl-
ogħla konċentrazzjoni tat-test imkejla medja ta’ 0.14 μg/l. Fit-tieni studju ma deher l-ebda effett fuq 

                                                
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 
5 OECD guideline for the testing of chemicals no. 201: Freshwater Alga and Cyanobacteria, Growth Inhibition Test - link 
6 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 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004386.pdf
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-201-alga-growth-inhibition-test_9789264069923-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-202-daphnia-sp-acute-immobilisation-test_9789264069947-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-211-daphnia-magna-reproduction-test_9789264185203-en


 
 

 
39/66 

is-sopravivenza u r-riproduzzjoni ta’ D. magna f’konċentrazzjoni ta’ 10 ng/l matul il-perjodu tat-test. 
Għalhekk, l-NOEC ta’ moxidectin għar-riproduzzjoni f’D. magna ġiet konkluża li kienet >10 ng/l. 

Ħut 

Ġew ipprovduti tliet studji konformi mal-GLP dwar tossiċità akuta fil-ħut. L-ewwel studju bil-karpjun 
komuni (Cyprinus carpio), sar f’konformità mal-linja gwida nru 203 tal-OECD9 u ġie stabbilit valur LC50 
għal moxidectin bħala 0.11 µg/l abbażi ta’ medja ġeometrika ta’ konċentrazzjonijiet tat-test imkejla. 
It-tieni studju fi trota qawsalla ((Oncorhynchus mykiss), sar f’konformità mad-Dokument ta’ Assistenza 
Teknika għal Valutazzjoni Ambjentali nru 4.1110. Taħt il-kondizzjonijiet tal-istudju, il-valur LC50 għal 
moxidectin ġie stabbilit bħala 0.16 µg/l. It-tielet studju akut wara l-istess proċeduri sar fid-dott tal-
misluta blu (Lepomis macrochirus). Ġie kkalkulat valur LC50 ta’ 0.62 µg/l abbażi ta’ konċentrazzjonijiet 
imkejla. 

L-effett ta’ esponiment fit-tul ta’ moxidectin fl-istadji bikrin tal-ħajja tal-karpjun buras, (Pimephales 
promelas), ġie investigat fi studju konformi mal-GLP skont il-linja gwida nru. 210 tal-OECD11. L-
istudju sar fuq perjodu ta’ wara t-tifqis ta’ 28 jum taħt kondizzjonijiet ta’ fluss kontinwu. L-NOEC 
għas-sopravivenza tal-qixx, l-aktar end-point tal-istudju sensittiv, ġie stabbilit bħala 3.2 ng/l. 

Organiżmi li jgħixu fis-sediment 

Ġew ipprovduti żewġ studji konformi mal-GLP dwar it-tossiċità għal organiżmi li jgħixu fis-sediment 
f’konformità mal-linja gwida 218 tal-OECD12. Iż-żewġ studji saru b’ Chironomus riparius espost 
permezz ta’ sediment modifikat. L-NOECs għall-proporzjoni tal-feġġa, l-aktar end-point sensittiv tal-
istudju, kienu 235 μg/kg piż niexef abbażi ta’ konċentrazzjonijiet tas-sediment nominali u 111 µg 
moxidectin ekwivalenti/kg piż niexef, rispettivament. 

Fawna tad-demel 

Ġiet ipprovduta valutazzjoni tar-riskju komprensiva għal moxidectin u l-fawna tad-demel. Ġie applikat 
approċċ b’livelli meta ġiet ikkunsidrata l-linja gwida abbozz tas-CVMP dwar l-ittestjar ta’ livell ogħla ta’ 
prodotti mediċinali veterinarji għal fawna tad-demel (EMA/CVMP/ERA/409350/2010)13. Ġiet ipprovduta 
dejta  għal studji tal-laboratorju (Livell A), tal-laboratorju estiżi b'residwi mġarrba (Livell B) u fuq il-
post (Livell Ċ). Dawn ġew diskussi bi speċi fil-mira (frat, ngħaġ, u żwiemel) u permezz ta’ mnejn 
jingħata (jitferra’, injettabbli, orali). L-istudji ta’ Livell A saru skont il-linji gwida standard tal-OECD. Il-
Konċentrazzjonijiet ta' Bla Effett Previst (PNECs) derivati billi l-aktar end-points sensittivi (LC50/EC50) 
għall-aktar organiżmu standard sensittiv jiġu diviżi b’fattur ta’ valutazzjoni ta’ 100 jammontaw għal 
 4.7 u 10 µg/kg piż niexef għad-dubbien tad-demel (Musca autumnalis) u għall-ħanfus tad-demel 
(Aphodius constans), rispettivament. Madankollu, id-dejta  pprovduta għal valutazzjoni ta’ Livell B u Ċ 
ma tikkonformax mal-istandards attwali. Ħafna minn dawn l-istudji tal-laboratorju u l-istudji fuq il-post 
li jużaw residwi mġarrba eżaminaw id-durata wara t-trattament li ħallew impatt fuq il-fawna tad-
demel, aktar milli pruvaw jidderivaw konċentrazzjonijiet ta’ effett. Ir-residwi fid-demel kienu tossiċi 
għad-dubbien tad-demel għal aktar minn 7 ijiem jew aktar minn 
 28 jum wara t-trattament, skont id-durata tal-istudju, l-ispeċi u l-formulazzjoni. 

                                                
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 
11 OECD guideline for the testing of chemicals no. 210: Fish, Early-life Stage Toxicity Test - link 
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 

http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-211-daphnia-magna-reproduction-test_9789264185203-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-210-fish-early-life-stage-toxicity-test_9789264203785-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-218-sediment-water-chironomid-toxicity-using-spiked-sediment_9789264070264-en
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/07/WC500210930.pdf
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Intwera li d-dubbien tad-demel huma l-aktar speċi sensitivvi kif muri mit-testijiet tal-laboratorju u fl-
istudji fuq il-post. Intwera impatt fuq id-dubbien tad-demel għall-ispeċi fil-mira kollha (frat, ngħaġ u 
żwiemel) u għal mnejn jingħata kollha (jitferra’, injettabbli, orali). 

L-istudji fuq il-post mhux standard indikaw li r-riskju derivat mit-testijiet tal-laboratorju jistgħu ma 
jirriflettux b’mod sħiħ x’jiġi osservat taħt kundizzjonijiet tal-użu tal-post; intwerew differenti fis-
sensittività tal-ħanufs tad-demel u tad-dubbien tad-demel u barra minn hekk, tossiċità aktar baxxa ta’ 
moxidectin meta mqabbel ma’ avermettini oħrajn. Madankollu, abbażi ta’ dawn l-istudji ma kienx 
possibbli li jiġi konkluż li l-abbundanza u d-diversità tal-popolazzjonijiet tal-insetti tad-demel (dubbien 
u ħanfus) mhux se jiġu affettwati ħafna minn użu frekwenti u repetut ta’ prodotti li fihom moxidectin 
matul is-snin. 

Peress li ma ġie pprovdut l-ebda studju ta’ Livell ogħla validu u affidabbli, il-PNECs derivati mill-istudji 
tal-laboratorju standard ta’ Livell A b’demel ta’ frat modifikat jintużaw għal aktar valutazzjoni tar-riskju 
għall-ispeċi fil-mira kollha. 

Meta tiġi kkunsidrata l-informazzjoni kollha pprovduta, jista’ jiġi konkluż li moxidectin huwa tossiku 
ħafna għall-fawna tad-demel bid-dubbiena tad-demel li hija l-aktar speċi sensittiva. 

Ħniex 

Ġew ipprovduti żewġ studji konformi mal-GLP dwar it-tossiċità għall-ħniex. It-tossiċità subakuta ġiet 
investigata fi studju konformi mal-GLP skont id-Dokument ta’ Assistenza Teknika għal Valutazzjoni 
Ambjentali tal-FDA tal-Istati Uniti nru. 4.1214. Il-ħniex ġew esposti għal demel tal-baqar ittrattat 
b’moxidectin f’ħamrija artifiċjali fuq perjodu ta’ esponiment ta’ 28 jum. L-LC50 għall-mortalità ġiet 
stabbilita bħala 37.2 mg/kg; l-NOEC korrispondenti kienet ta’ 20 mg/kg. L-NOEC għal bidla fil-piż tal-
ġisem, l-aktar end-point sensittiv tal-istudju, ġiet stabbilita bħala 1 mg/kg. L-effett fuq ir-riproduzzjoni 
ta’ Eisenia foetida ġie investigat fi studju konformi mal-GLP skont il-linja gwida 222 tal-OECD15. Il-
ħniex ġew esposti għal moxidectin f’ħamrija artifiċjali għal fuq perjodu ta’ esponiment ta’ 28 jum, 
segwit minn perjodu tat-test addizzjonali ta’ erba’ ġimgħat fejn ġie determinat in-numru ta’ frieħ li 
faqqsu mill-fosdqiet. L-NOEC għar-riproduzzjoni ġiet determinata bħala 0.84 mg/kg ħamrija niexfa 
abbażi ta’ konċentrazzjonijiet nominali. 

Pjanti 

Ġie pprovdut ukoll studju dwar pjanti terrestri bi 12-il speċi ta’ ħaxix ħażin li ma ġiex ikkunsidrat 
rilevanti għall-valutazzjoni attwali. 

B’mod ġenerali, is-CVMP ikkunsidra li moxidectin jissodisfa l-kriterju T abbażi tat-tossiċità għolja ta’ 
moxidectin għal organiżmi akwatiċi, jiġifieri NOEC ta’ 3.1 ng/l għal Daphnia magna u NOEC ta’ 3.2 ng/l 
għall-ħut (Pimephales promelas). Il-limitu speċifikat fil-linja gwida tas-CVMP dwar il-valutazzjoni ta’ 
sustanzi PBT/vPvB fi prodotti mediċinali veterinarji (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) huwa NOEC jew EC10 
għal organiżmi tal-baħar jew tal-ilma ħelu ta’ inqas minn 0.01 mg/l. 

Konklużjoni dwar il-valutazzjoni ta’ PBT 

Is-CVMP ikkunsidra li moxidectin jissodisfa l-kriterji għal persistenza (P), bijoakkumulazzjoni (B) u 
tossiċità (T) skont ir-riżultati tal-istudji tal-laboratorju u konsegwentement, għandu jiġi kklassifikat 
bħala sustanza PBT. 

                                                
14 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.12 Earthworm Subacute 

Toxicity  
15 OECD guideline for the testing of chemicals no. 222: Earthworm Reproduction Test (Eisenia fetida/Eisenia andrei) - link 

http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-222-earthworm-reproduction-test-eisenia-fetida-eisenia-andrei_9789264264496-en
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Valutazzjoni tar-riskju kwalitattiva ta’ PBT 

Il-linja gwida tas-CVMP dwar il-valutazzjoni ta’ sustanzi PBT/vPvB fi prodotti mediċinali veterinarji 
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) tissuġġerixxi li l-approċċ standard li jintuża biex jiġi ddeterminat ir-
riskju għall-ambjent assoċjat ma’ prodotti mediċinali veterinarji (approċċ ta’ kwozjent tar-riskju, fejn 
riskju jiġi kkaratterizzat billi jiġi kkalkulat il-proporzjon tal-Konċentrazzjoni Ambjentali Prevista 
(PEC)/Konċentrazzjoni ta' Bla Effett Previst (PNEC) mhuwiex xieraq għal sustanzi kklassifikati bħala 
PBT. Għalhekk, saret valutazzjoni tar-riskju kwalitattiva, jiġifieri l-probabbiltà li jkun hemm 
persistenza, bijoakkumulazzjoni u tossiċità, mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, 
meta jiġi kkunsidrat approċċ ta’ piż tal-evidenza. 

Dwar il-valutazzjoni ta’ persistenza, ġew ikkunsidrati l-adsorbiment għoli ta’ moxidectin fuq partiċelli 
solidi, il-metaboliżmu u l-bijotrasformazzjoni u d-degradazzjoni abijotika tiegħu permezz ta’ fotoliżi, kif 
ukoll l-adattezza tal-istudji dwar it-trasformazzjoni fil-ħamrija. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq ikkunsidraw li r-rati ta’ degradazzjoni f’12 °C huma wisq konservattivi u ma jirriflettux 
ir-rati ta’ degradazzjoni probabbli taħt kundizzjonijiet tal-użu normali. Dan ifisser, li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq argumentaw li t-temperaturi tal-wiċċ tal-art medji matul ir-
rebbiegħa/is-sajf f’reġjuni agrikoli predominanti fl-Ewropa għandhom aktar probabbiltà li jkunu ogħla u 
li jwasslu għal degradazzjoni aktar mgħaġġla. Madankollu, għandu jiġi nnutat li fatturi oħrajn bħal 
kontenut ta’ tira baxx ukoll iwasslu għal degradazzjoni mnaqqsa. Meta jiġi kkunsidrat li l-mekkaniżmi 
tad-degradazzjoni fil-ħamrija huma fis-seħħ, flimkien mal-immobbiltà għolja ta’ moxidectin fil-ħamrija, 
id-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ikkonkludew li l-esponiment tal-ilma tal-wiċċ għal 
moxidectin mhuwiex probabbli jew huwa baxx ħafna. Barra minn hekk, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni 
għat-tqegħid fis-suq argumentaw li l-bijoakkumulazzjoni ttestjata taħt kondizzjonijet tal-laboratorju, 
jiġifieri esponiment kontinwu taħt kondizzjonijiet bi fluss kontinwu, mhijiex tirrifletti esponiment 
realistiku fil-post. Flimkien, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ikkonkludew li l-
probabbiltà li moxidectin jibbijojakkumula fil-ħut hija pjuttost baxxa. S’issa, ma ġie stabbilit l-ebda 
kriterju għal valutazzjoni tal-bijoakkumulazzjoni fis-sediment jew fl-organiżmi tal-ħamrija u l-
klassifikazzjoni hija bbażata fuq l-istudju standard dwar bijoakkumulazzjoni fil-ħut. Fir-rigward tat-
tossiċità inerenti ta’ moxidectin lil organiżmi akwatiċi, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-
suq ikkunsidraw li effetti akuti bħal fit-test ta’ tossiċità akuta b’D. magna, jiġifieri effetti wara 48 siegħa 
taħt esponiment kontinwu, mhumiex trasferibbli għas-sitwazzjoni tal-post. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq argumentaw li taħt kondizzjonijiet realistiċi, l-esponiment 
akwatiku għal moxidectin se jkun jew mhux probabbli jew baxx ħafna minħabba adsorbiment qawwi ta’ 
moxidectin fil-ħamrija jew mhux se jinżamm aktar minn 24 siegħa minħabba partizzjoni mgħaġġla fis-
sediment. Peress li mhuwiex probabbli li jkun hemm esponiment ta’ organiżmu akwatiku, it-tossiċità se 
titnaqqas ħafna. 

Is-CVMP irrikonoxxa li l-esponiment akwatiku jista’ jkun baxx minħabba l-immobbiltà ta’ moxidectin fil-
ħamrija u partizzjoni mgħaġġla fis-sediment u konsegwentement jista’ jnaqqas it-tossiċità għal 
organiżmi akwatiċi. Madankollu, it-tossiċità ta’ organiżmi li jgħixu fis-sediment xorta hija probabbli 
ħafna. Meta tiġi kkunsidrata l-persistenza taħt kondizzjonijiet tal-post, il-Kumitat irrikonoxxa li jeżistu 
mekkaniżmi tad-degradazzjoni u li temperatura tal-ħamrija ta’ 12  C tista’ ma tkunx rappreżentattiva 
għar-reġjuni kollha Ewropej. Madankollu, meta jiġi kkunsidrat l-istatus PBT, il-kriterji stabbiliti huma 
bbażati fuq il-valutazzjoni tal-persistenza f’temperatura tal-ħamrija ta’ 
 12 °C u din hija aċċettata bħala temperatura Ewropea medja. It-trasformazzjoni ta’ moxidectin se 
tkun tabilħaqq aktar mgħaġġla f’temperaturi ogħla iżda anki f’20  C, bħal fl-istudju dwar id-
degradazzjoni tal-laboratorju fil-ħamrija, intwera li moxidectin huwa persistenti f’ħamrija ramlija. 
Madankollu, għandu jiġi nnutat li t-temperaturi jistgħu jkunu wkoll aktar baxxi, u jirriżultaw f’rati ta’ 
degradazzjoni aktar bil-mod u d-degradazzjoni tista’ wkoll tiġi indebolita minn kontenut ta’ tira baxx. 
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Il-konklużjoni tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq li l-probabbiltà li jkun hemm 
persistenza, bijoakkumulazzjoni u tossiċità taħt kondizzjonijiet realistiċi hija baxxa, hija bbażata fuq 
kunsiderazzjonijiet teoretiċi, kif spjegat hawn fuq. M’hemmx dejta disponibbli dwar id-destin u l-imġiba 
ta’ moxidectin fl-ambjent taħt kondizzjonijiet reali sabiex tiġi vverifikata l-probabbiltà baxxa proposta 
ta’ impatt ambjentali. Għalhekk, sabiex jiġi vverifikat l-approċċ tal-piż tal-evidenza kif propost mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, u biex jiġi vvalutat jekk il-perikli teoretiċi jirriżultawx 
f’impati ambjentali, is-CVMP ikkunsidra li għandha tiġi ġġenerata dejta  dwar id-destin u l-imġiba ta’ 
moxidectin fl-ambjent taħt kondizzjonijiet ta’ użu attwali. Ġie kkunsidrat li huwa meħtieġ kampjunar 
fil-mira fl-ambjent wara l-użu ta’ prodotti mediċinali veterinarji bħala soluzzjoni li titferra’ li fiha 5 mg 
moxidectin għal kull ml jew bħala soluzzjoni għal injezzjoni li fiha 100 mg moxidectin għal kull ml fil-
gendus f’annimali li jirgħu għal tliet snin konsekuttivi sabiex jinkiseb fehim aħjar tal-esponiment 
ambjentali attwali. 

Emissjoni u valutazzjoni tar-riskju 

L-istima tal-periklu ta’ PBT jidentifika b’mod ċar lil moxidectin bħala sustanza PBT abbażi tad-dejta  tal-
laboratorju pprovduta. Kif ġie nnutat preċedentement, u kif spjegat fil-linja gwida tas-CVMP dwar il-
valutazzjoni ta’ sustanzi PBT/vPvB fi prodotti mediċinali veterinarji (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), 
mhijiex xierqa valutazzjoni tar-riskju kwantitattiva għall-istima tal-periklu ta’ PBT. Madankollu, 
kwalunkwe kunsiderazzjoni ta’ riskju għall-ambjent għandha tikkunsidra għarfien dwar l-aspetti tal-
prodott speċifiku u l-użu tiegħu li jikkontribwixxi għall-emissjoni attwali fl-ambjent, eż. mnejn jingħata 
(jitferra’, injetabbli, orali), kondizzjonijiet ta’ trobbija (ġewwa/barra/konfinati), terrestri/akkwakultura, 
sistemi tal-ilma magħluqin/miftuħin, trattament ta’ annimal individwali/trattament tal-merħla, kontroll 
tar-rilaxx ambjentali, ġestjoni tal-iskart, metaboliżmu fl-annimal fil-mira, eċċ. 

Sabiex jiġu indirizzati l-emissjonijiet ta’ prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin fl-ambjent, 
ġew ikkalkulati l-agħar xenarji possibbli għat-tipi ta’ prodotti kollha (jitferra’, injetabbli, orali) fi frat, 
ngħaġ u żwiemel, meta jiġu kkunsidrati t-tendenza speċifika ta’ użu f’kull speċi fil-mira u n-numru 
massimu ta’ trattamenti li jistgħu jiġu applikati fi żmien sena. 

Ġew ippreżentati kalkoli ta’ PEC komprensivi għall-kompartimenti relevanti (ħamrija, ilma tal-wiċċ, 
sediment, u ilma ta’ taħt l-art) li jkopru frat, ngħaġ u żwiemel, inkluż l-iskol tal-passaġġi tad-dħul mill-
mergħa u dħul dirett f’ilmijiet tal-wiċċ permezz ta’ eskrezzjoni għal annimali li jirgħu. Minħabba l-
istatus PBT ta’ moxidectin, ġew ippreżentati wkoll xenarji ta’ emissjoni għal annimali li jinżammu fi 
stalla li jkopru l-firxa tad-demel fuq il-ħamrija. 

Il-PECħamrija_inizjali massima hija 4.18 µg/kg piż niexef għall-frat wara għoti taħt il-ġilda (prodotti 
injetabbli) bl-użu ta’ doża ta’ 0.5 mg/kg piż tal-ġisem u l-valuri prestabbiliti rispettivi. Meta jiġi 
kkunsidrat Dt50_ħamrija50_ħamrija ta’ 222 jum għal 12  C l-PECplateau_ħamrija ġiet ikkalkulata għal  
6.15 µg/kg piż tal-ġisem għall-applikazzjoni biannwali. Meta jiġi kkunsidrat Dt50_sediment50_sediment 

prestabbilit ta’  
1000 jum (peress li ma kienx hemm disponibbli studju tal-ilma/tas-sediment) detentur tal-
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq wieħed ikkalkula li l-PECsediment_plateau hija 55.8 µg/kg piż tal-ġisem. 

Għall-frat, l-ogħla PECS għall-ilma tal-wiċċ kienu 0.436 ng/l għal skol wara għoti taħt il-ġilda (prodotti 
injetabbli) u 0.219 ng/l għal eskrezzjoni diretta fuq ilmijiet tal-wiċċ wara metodu ta’ amministrazzjoni 
jingħata topiku (fuq il-ġilda) (prodotti li jitferrgħu). Għan-ngħaġ, ir-rotta taħt il-ġilda (prodotti 
injetabbli) irriżultat f’PECilma tal-wiċċ ta’ 0.122 ng/l għall-iskol. Għaż-żwiemel, l-użu orali rriżulta f’PEC ta’ 
0.3 ng/l għall-iskol. 

Saru aktar raffinamenti tal-PEC mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal kull prodott 
ikkonċernat u għall-ispeċi ta’ annimali fil-mira u l-metodi ta’ amministrazzjoni kollha permezz tal-
applikazzjoni ta’ mudelli FOCUS. Barra minn hekk, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq 
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ikkunsidraw dejta  dwar l-eskrezzjoni tal-ippurgar għall-ġustifikazzjoni tal-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskji u t-twissijiet proposti, rispettivament. Matul il-passi ta’ raffinament, ġew ikkunsidrati wkoll 
proċessi bħal adsorbiment fil-ħamrija jew partizzjoni fis-sediment. 

Meta jiġi kkunsidrat aktar raffinament ta’ PEC (FOCUS SW – kalkoli u valutazzjoni tat-tendenza tal-
eskrezzjoni għal miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji) il-valuri PEC massimi għall-kompartimenti ambjentali 
relevanti huma miġburin fil-qosor kif ġej: 

 

 Xenarji tal-Mergħa  Xenarji tal-Istalla  

PECplateau tal-ħamrija (ng/kg) 3690 (frat, soluzzjoni għall-injezzjoni li fiha 
 100 mg moxidectin għal kull ml) 

6100 (żiemel, orali) 

PECskol tal-ilma tal-wiċċ (ng/l) 0.239 (frat, soluzzjoni għall-injezzjoni li fiha  
100 mg moxidectin għal kull ml) 

0.025 (frat, li jitferra’) 

PECskol tal-ilma tal-wiċċ dirett 
(ng/l) 

0.058 (frat, soluzzjoni għall-injezzjoni li fiha  
10 mg moxidectin għal kull ml) 

--- 

PECskol tas-sediment (ng/kg) 325 (frat, soluzzjoni li titferra’ li fiha  
5 mg moxidectin għal kull ml) 

53 (frat, li jitferra’) 

PECsediment dirett (ng/kg)* 35 (ngħaġ, soluzzjoni għall-injezzjoni li fiha  
20 mg moxidectin għal kull ml) 

--- 

*-il-kalkolu tal-PEC għal eskrezzjoni diretta min-ngħaġ mhuwiex meħtieġ skont il-linja gwida tas-CVMP dwar 

valutazzjoni tal-impatt ambjentali għal prodotti mediċinali veterinarji li tapoġġja l-linja gwida tal-VICH GL6 u GL38 

(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) iżda ġie kkalkulat minn detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq li 

jkopri kull xenarju possibbli. 

Is-CVMP ikkunsidra r-riżultati aċċettabbli għall-użu fid-derivazzjoni tal-miżuri ta' mitigazzjoni tar-riskji 
għall-kompartiment akwatiku u tas-sediment. 

3.  Valutazzjoni benefiċċji/riskji 

Valutazzjoni tal-benefiċċji 

Benefiċċji terapewtiċi diretti 

Fil-frat, l-għoti topiku tal-monoprodotti li jitferrgħu (moxidectin biss) huwa intiż għall-kura ta’ nematodi 
gastrointestinali, nematodi tal-apparat respiratorju, larva tal-warble, qamel, dud bil-marda tal-ġilda u 
dubbien tal-qarn. 

Fil-frat, l-għoti topiku tal-prodotti kkombinati li jitferrgħu (moxidectin flimkien ma’ triclabendazole) 
huwa intiż għall-kura ta’ nematodi gastrointestinali, nematodi tal-apparat respiratorju, trematodi 
(fluke) u ċerti infestazzjonijet ta’ artropodi. 

Fil-frat, l-għoti taħt il-ġilda tal-prodotti injetabbli huwa intiż għall-kura u l-prevenzjoni ta’ nematodi 
gastrointestinali, nematodi tal-apparat respiratorju, larva tal-warble, qamel u dud bil-marda tal-ġilda. 

Fin-ngħaġ, l-għoti taħt il-ġilda tal-prodotti injetabbli huwa intiż għall-kura u l-prevenzjoni ta’ nematodi 
gastrointestinali, nematodi tal-apparat respiratorju, larva ta’ qurdien u dud bil-marda tal-ġilda. 

Fin-ngħaġ, l-għoti taħt il-ġilda tal-prodotti injetabbli huwa intiż għall-kura u l-prevenzjoni ta’ nematodi 
gastrointestinali u nematodi tal-apparat respiratorju. 

Fin-ngħaġ, l-għoti orali tal-prodotti kkombinati huwa intiż għall-kura ta’ nematodi gastrointestinali, 
nematodi tal-apparat respiratorju u infestazzjonijiet ta’ trematodi (fluke). 

Fiż-żwiemel u fil-ponis, l-għoti orali tal-monoprodotti huwa intiż għall-kura ta’ strongyles kbar u żgħar, 
askaride u parassiti oħrajn eż. pinworm, throat bot. 
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Fiż-żwiemel u fil-ponis, l-għoti orali tal-prodotti kkombinati (moxidectin flimkien ma’ praziquantel) 
huwa intiż għall-kura ta’ strongyles kbar u żgħar, ascarids, tapeworm u parassiti oħrajn eż. pinworm, 
throat bot. 

Il-parassiti interni u esterni msemmija hawn fuq huma magħrufin li jikkawżaw telf sinifikanti tal-
produzzjoni u li jħallu impatt negattiv fuq il-benesseri tal-annimali. 

Għalkemm l-effikaċja ta’ prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin ma ġietx ivvalutata mill-ġdid 
speċifikament f’din il-proċedura ta’ referenza, dawn il-prodotti li jitferrgħu, injetabbli u orali huma 
kkunsidrati mediċini veterinarji effettivi fi-kura tal-parassiti interni u esterni msemmijin hawn fuq fil-
frat, fin-ngħaġ u fiż-żwiemel. 

Benefiċċji addizzjonali 

Minħabba n-numru limitat ta’ klassijiet differenti ta’ end-/ektoparassitiċidi u l-prinċipju tal-użu 
responsabbli li jeħtieġ l-użu ta’ sustanzi ta’ klassijiet differenti ta’ antiparassitiċi għall-kontroll tal-
parasitożijiet sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ żvilupp għar-reżistenza, prodotti mediċinali veterinarji li 
fihom moxidectin jitqiesu bħala għażla terapewtika importanti. 

Valutazzjoni tar-riskji 

Il-kwalità, is-sigurtà tal-annimali fil-mira, is-sigurtà tal-utent, ir-riskju ambjentali u r-residwi li ma 
ġewx evalwati f’din il-proċedura ta’ referenza. 

Riskji għall-ambjent 

Is-CVMP ikkunsidra li moxidectin jissodisfa l-kriterji għal persistenza (P), bijoakkumulazzjoni (B) u 
tossiċità (T) skont ir-riżultati tal-istudji tal-laboratorju u konsegwentement, għandu jiġi kklassifikat 
bħala sustanza PBT. Is-sustanzi PBT joħolqu riskju fejn id-destin u l-imġiba fl-ambjent u t-tossiċità 
tiegħu fit-tul ma jistgħux jitbassru. Għalhekk, l-approċċ ta’ valutazzjoni tar-riskju standard fejn ir-
riskju jiġi kkaratterizzat mill-kalkolu tal-propozjoni PEC/PNEC mhuwiex xieraq għal sustanzi PBT kif 
deskritt fil-linja gwida tas-CVMP dwar il-valutazzjoni ta’ sustanzi PBT/vPvB fi prodotti mediċinali 
veterinarji (EMA/CVMP/ERA/52740/2012). Konsegwentement, miżuri tal-mitigazzjoni tar-riskju li 
jikkontrollaw riskju kwantitattiv jitqiesu xierqa la biex jeliminaw il-periklu u lanqas biex jipprevjenu 
emissjoni fl-ambjent. 

Ġiet ipprovduta valutazzjoni tar-riskju kwalitattiva bbażata fuq piż ta’ diskussjoni tal-evidenza u din 
ikkunsidrat il-probabbiltà li jkun hemm persistenza, bijoakkumulazzjoni u tossiċità taħt kondizzjonijiet 
ambjentali reali. Ġie argumentat li kondizzjonijiet tal-laboratorju, kif jintużaw għad-determinazzjoni 
tal-proprjetajiet tal-PBT jistgħu ma jirriflettux is-sitwazzjoni fil-verità. Ġie kkunsidrat li d-degradazzjoni 
fil-ħamrija tista’ tkun aktar mgħaġġla taħt temperaturi ogħla, li t-tossiċità u l-bijoakkumulazzjoni 
akwatiċi jistgħu jitnaqqsu minħabba esponiment intermittenti aktar milli kontinwu, u li moxidectin 
jassorbi malajr għas-sediment. Il-preżunzjoni li l-probabbiltà li jkun hemm persistenza, 
bijoakkumulazzjoni u tossiċità taħt kondizzjonijiet ambjentali fil-verità hija baxxa hija bbażata fuq 
kunsiderazzjonijiet teoretiċi, kif deskritt hawn fuq. M’hemm dejta disponibbli dwar id-destin u l-imġiba 
ta’ moxidectin fl-ambjent sabiex tiġi vverifikata l-probabbiltà baxxa proposta taħt kondizzjonijiet reali. 
Għalhekk, sabiex jiġi vverifikat l-approċċ tal-piż tal-evidenza kif propost mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, u biex jiġi vvalutat jekk il-perikli teoretiċi jirriżultawx f’impati 
ambjentali, is-CVMP ikkunsidra li għandha tiġi ġġenerata dejta  dwar id-destin u l-imġiba ta’ 
moxidectin fl-ambjent taħt kondizzjonijiet ta’ użu attwali. 

Abbażi tad-dejta disponibbli, ġiet identifikata tossiċità għolja ta’ moxidectin għal organiżmi akwatiċi u 
tas-sediment, jiġifieri NOEC ta’ 3.1 ng/l għal Daphnia magna, NOEC ta’ 3.2 ng/l għall-ħut u NOEC ta’ 
111 µg/kg piż niexef għal kironomidi. Ġiet ipprovduta wkoll valutazzjoni tar-riskju komprensiva għal 
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organiżmi tad-demel li tirriżulta fi kwozjenti tar-riskju (PEC/PNEC) ta’ >5000 u >1000 għal dubbien 
tad-demel u ħanfus tad-demel, rispettivament, li jindikaw riskju għall-fawna tad-demel. 

Profil ambjentali ta’ alternattivi 

Ġie kkunsidrat il-profil ambjentali ta’ alternattivi terapewtiċi inkluż il-grupp ta’ lattoni makroċikliċi 
(ivermectin, abamectin, eprinomectin, u doramectin) u gruppi oħrajn ta’ parassitiċidi bħal organifosfati, 
piretrojdi sintetiċi u regolaturi tat-tkabbir tal-insetti abbaż ta’ dejta disponibbli. Deher li l-alternattivi 
terapewtiċi għal moxidectin mhux bilfors għandhom profili ambjentali aktar favorevoli, b’mod 
partikolari f’termini ta’ tossiċità għal insetti akwatiċi u tad-demel. 

Miżuri ta' ġestjoni jew ta' mitigazzjoni tar-riskji 

Is-CVMP irrakkomanda li jiġu inklużi miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji fl-informazzjoni dwar il-prodott 
għall-prodotti kkonċernati kollha sabiex jitnaqqas ir-riskju għal organiżmi akwatiċi u tas-sediment, 
inkluż ħinijiet ta’ esklużjoni għal aċċess limitat għal nixxigħat tal-ilma għal kull speċi fil-mira. Dawn il-
ħinijiet ta’ esklużjoni huma bbażati fuq kwozjenti tar-riskju raffinati b’valuri PEC raffinati. 

Ma setgħux jiġu stabbiliti miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji għal insetti tad-demel li jissodisfaw il-kriterji 
tad-dokument ta’ riflessjoni tas-CVMP dwar miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji relatati mal-istima ta’ 
riskju ambjentali ta’ prodotti mediċinali veterinarji (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)16. Għalhekk, il-
Kumitat irrakkomanda li jiżdiedu sentenzi ta’ twissija fl-informazzjoni dwar il-prodott, meta jitqies ir-
riskju ta’ residwi tossiċi fid-demel għall-fawna tad-demel. 

Barra minn hekk, il-Kumitat innota li fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ xi prodotti li jitferrgħu hemm 
twissija li twissi li r-riskju għall-fawna tad-demel jista’ jitnaqqas billi jiġu evitati perjodi ta’ trattament li 
jikkoinċidu ma’ perjodi ta’ attività lokali għolja ta’ ħanfus tad-demel. Is-CVMP ikkunsidra li twissija bħal 
din mhijiex konformi ma’ prattika agrikola tajba u għalhekk għandha titneħħa mill-informazzjoni dwar 
il-prodott. 

Barra minn hekk, il-Kumitat irrakkomanda li l-informazzjoni dwar il-prodott għall-prodotti kkonċernati 
għandha tinkludi informazzjoni dwar ir-riskju li jinħoloq minn moxidectin minħabba l-proprjetajiet PBT 
tiegħu u parir sabiex dawn il-prodotti jingħataw biss meta tiġi kkonfermata infestazzjoni. 

Huwa nnutat li skont id-dokument ta’ riflessjoni tas-CVMP dwar l-awtorizzazzjoni ta’ VMPs li fihom 
sustanzi PBT jew vPvB (EMA/CVMP/448211/2015)17 jiġu kkunsidrati aktar miżuri intiżi li jiżguraw użu 
responsabbli ta’ prodotti mediċinali veterinarji antiparassitiċi, pereżempju, trattament selettiv fil-mira 
ta’ annimali individwali fuq livell ta’ razzett, sabiex jiġi llimitat esponiment ambjentali. Jista’ jiġi 
kkunsidrat xieraq li f’każ li jkun hemm xi informazzjoni ġdida fil-futur, jiġu applikati miżuri addizzjonali 
bħal dawn. 

Valutazzjoni u konklużjonijiet dwar il-valutazzjoni benefiċċji/riskji 

Minn lenti klinika, avermectins jitqiesu l-aktar trattament alternattiv xieraq għal moxidectin, minħabba 
l-ispettru ta’ attività simili kontra speċi ta’ parassitiċi interni u esterni fil-frat, fin-ngħaġ u fiż-żwiemel. 
Minbarra lattoni makroċikliċi, klassijiet stabbiliti ta’ antiparassitiċi fil-frat, fin-ngħaġ u fiż-żwiemel 
jinkludu benzimidazoles, tetrahydropyrimidines (pyrantel), imidazothiazoles (levamisole), amino-
acetonitril derivates (monepantel), spiroindoles (derquantel). Avermectins għandhom spettru ta’ 
attività wiesgħa simili ħafna, iżda parzjalment miksub minn mod ta’ azzjoni differenti dwar riċetturi tal-
kanal ta' glutamate-gated chloride f’ċelluli nematodi u artropodi, u passaġġi ta’ effluss f’livelli 
                                                
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  

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/03/WC500124187.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/02/WC500202512.pdf
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molekulari. Min-naħa l-oħra, hemm evidenza mil-letteratura (Prichard et al., 2012)18 li r-reżistenza 
kontra avermectins u moxidectin ma tkunx dejjem identika ġenetikament, li timplika li razez tal-
parassiti reżistenti għal avermectin jistgħu jiġu ttrattati b’suċċess b’moxidectin. Bħala konklużjoni, it-
tneħħija ta’ prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin mis-suq Ewropew tillimita n-numru ta’ 
alternattivi terapewtiċi adegwati li mhuwiex ikkunsidrat mixtieq minn perspettiva ta’ reżistenza. 
Konsegwentement, minħabba n-numru limitat ta’ klassijiet differenti ta’ end-/ektoparassitiċidi, prodotti 
mediċinali veterinarji li fihom moxidectin huma għażla alternattiva terapewtika importanti għal prodotti 
mediċinali veterinarji oħra li fihom lattoni makroċikliċi. Fil-preżent, huwa kkunsidrat importanti li 
jinżammu l-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq għal prodotti mediċinali veterinarji li fihom 
moxidectin fis-suq Ewropew għat-trattament u l-kontroll ta’ parissitożijiet fil-frat, fin-ngħaġ u fiż-
żwiemel sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ żvilupp ta’ reżistenza f’konformità mal-prinċipji ta’ użu 
responsabbli. 

Ġie identifikat riskju għall-ambjent li jista’ jiġi mmitigat parzjalment permezz ta’ miżuri ta’ mitigazzjoni 
tar-riskji xierqa. B’mod aktar importanti, moxidectin joħloq riskju minħabba l-proprjetajiet PBT tiegħu li 
la jistgħu jiġu eliminati permezz ta’ miżuri ta’ migitazzjoni tar-riskji u lanqas ma tista’ tiġi evitata l-
emissjoni fl-ambjent. M’hemm dejta disponibbli dwar id-destin u l-imġiba ta’ moxidectin fl-ambjent 
sabiex tiġi vverifikata l-probabbiltà baxxa proposta taħt kondizzjonijiet reali. Għalhekk, sabiex jiġi 
vverifikat l-approċċ ta’ piż tal-evidenza kif propost mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-
suq, u sabiex jiġi vvalutat jekk il-perikli teoretiċi jissarrfux f’impatti ambjentali, il-Kumitat ikkunsidra li 
huwa meħtieġ kampjunar tal-mira fl-ambjent wara l-użu ta’ prodotti mediċinali veterinarji bħala 
soluzzjoni li titferra’ li fiha  
5 mg moxidectin għal kull ml jew bħala soluzzjoni għall-injezzjoni li fiha 100 mg moxidectin għal kull 
ml fil-gniedes f’annimali li jirgħu sabiex jinkiseb fehim aħjar tal-esponiment ambjentali attwali. 

Il-bilanċ bejn il-benefiċċju u r-riskju għal prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin li għandhom 
jingħataw lil frat, ngħaġ u żwiemel bħala formulazzjonijiet li jitferrgħu, injettabbli u orali (ara l-
Anness I) jitqies bħala pożittiv soġġett għat-tibdil rakkomandat fl-informazzjoni dwar il-prodott (ara l-
Anness III). Barra minn hekk, fid-dawl tal-ħtieġa għal studju fuq il-post fil-mira sabiex tiġi ġġenerata 
dejta dwar id-destin u l-imġiba ta’ moxidectin f’kompartimenti ambjentali differenti taħt kondizzjonijiet 
ta’ użu attwali u sabiex tiġi vverifikata li l-probabbiltà li jkun hemm persistenza, bijoakkumulazzjoni u 
tossiċità fl-ambjent hija baxxa, huwa kkunsidrat li l-kondizzjonijiet li jaffettwaw l-awtorizzazzjonijiet 
għat-tqegħid fis-suq għandhom jiġu imposti (ara l-Anness IV). 

Il-valutazzjoni sussegwenti tad-dejta ulterjuri ġġenerata sabiex tissodisfa dawn il-kondizzjonijiet 
għandha tittieħed mis-CVMP minħabba l-kumplessità tad-dejta li b’hekk tiġi ġġenerata u fl-interess li 
jinżamm l-approċċ tal-UE armonizzat miksub minn din il-proċedura ta’ referenza. 

Id-dejta ulterjuri ġġenerata sabiex tissodisfa dawn il-kondizzjonijiet, flimkien ma’ kwalunkwe 
informazzjoni rilevanti oħra li tista’ ssir disponibbli, se tifforma l-bażi ta’ valutazzjoni sussegwenti mis-
CVMP tal-konklużjonijiet tiegħu dwar il-bilanċ bejn il-benefiċċju u r-riskju għal prodotti mediċinali 
veterinarji li fihom moxidectin li għandhom jingħataw lil frat, ngħaġ u żwiemel bħala formulazzjonijiet li 
jitferrgħu, injetabbli u orali. 

                                                
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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Raġunijiet għall-emendar tas-sommarji tal-karatteristiċi tal-
prodott, tat-tikkettar u tal-fuljetti ta ʼ ta għr if 

Billi 

• s-CVMP kkunsidra li abbażi tad-dejta disponibbli moxidectin jissodisfa l-kriterji għal persistenza, 
bijoakkumulazzjoni u tossiċità skont ir-riżultati tal-istudji tal-laboratorju u konsegwentement, 
għandu jiġi kklasifikat bħala sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) ; 

• is-CVMP ikkunsidra li prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin li għandhom jingħataw lil 
frat, ngħaġ u żwiemel bħala formulazzjonijiet li jitferrgħu, injettabbli u orali huma mediċini 
veterinarji effettivi fit-trattament ta’ parassiti interni u esterni fil-frat, fin-ngħaġ u fiż-żwiemel; 

• is-CVMP ikkunsidra li prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin li għandhom jingħataw lil 
frat, ngħaġ u żwiemel bħala formulazzjonijiet li jitferrgħu, injetabbli u orali huma alternattiva 
terapewtika importanti, minħabba n-numru limitat ta’ klassijiet differenti ta’ end-/ektoparasittiċidi 
u l-prinċipju ta’ użu responsabbli li jeħtieġ l-użu ta’ sustanzi ta’ klassijiet differenti ta’ antiparasittiċi 
għall-kontroll ta’ pasitożijiet sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ żvilupp ta’ reżistenza; 

• is-CVMP ikkunsidra li abbażi tad-dejta disponibbli ġew identifikati tossiċità għolja ta’ moxidectin 
għal organiżmi akwatiċi u tas-sediment u riskju għall-fawna tad-demel; 

• is-CVMP ikkunsidra li sabiex jitnaqqsu r-riskji identifikati għal organiżmi akwatiċi u tas-sediment, 
għandhom jiġu inklużi miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji fl-informazzjoni dwar il-prodott. Ma tista’ tiġi 
stabbilita l-ebda miżura ta’ mitigazzjoni tar-riskji xierqa għall-fawna tad-demel, għalhekk, 
għandhom jiddaħħlu sentenzi ta’ twissija fl-informazzjoni dwar il-prodott. Barra minn hekk, l-
istatus PBT ta’ moxidectin għandu jiġi kkomunikat fl-informazzjoni dwar il-prodott; 

• is-CVMP ikkunsidra li huwa meħtieġ kampjunar tal-mira fl-ambjent wara l-użu ta’ prodotti 
mediċinali veterinarji bħala soluzzjoni li titferra’ li fiha 5 mg moxidectin għal kull ml jew bħala 
soluzzjoni għall-injezzjoni li fiha 100 mg moxidectin għal kull ml fil-gnieddes f’annimali li jirgħu 
sabiex jinkiseb fehim aħjar tal-esponiment ambjentali attwali; 

• is-CVMP ikkunsidra li abbażi tad-dejta disponibbli attwalment il-bilanċ bejn il-benefiċċju u r-riskju 
globali huwa pożittiv għall-prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin li għandhom jingħataw 
lil frat, ngħaġ u żwiemel bħala formulazzjonijiet li jitferrgħu, injettabli u orali (ara l-Anness I), 
suġġett għal emendi fl-informazzjoni dwar il-prodott u l-kondizzjonijiet dwar l-awtorizzazzjonijiet 
għat-tqegħid fis-suq; 

• is-CVMP ikkunsidra li d-dejta ulterjuri ġġenerata sabiex tissodisfa dawn il-kondizzjonijiet, flimkien 
ma’ kwalunkwe informazzjoni rilevanti oħra li tista’ ssir disponibbli, se tifforma l-bażi ta’ 
valutazzjoni sussegwenti mis-CVMP tal-konklużjonijiet tiegħu dwar il-bilanċ bejn il-benefiċċju u r-
riskju għal prodotti mediċinali veterinarji li fihom moxidectin li għandhom jingħataw lil frat, ngħaġ 
u żwiemel bħala formulazzjonijiet li jitferrgħu, injetabbli u orali; 

is-CVMP irrakkomanda li varjazzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq għal prodotti 
mediċinali veterinarji li fihom moxidectin li għandhom jingħataw mill-ħalq, topikament jew taħt il-ġilda 
lil frat, ngħaġ u ħnieżer (ara l-Anness I) sabiex jiġu emendati s-sommarji tal-karatteristiċi tal-prodott, 
it-tikkettar u l-fuljetti ta’ tagħrif f’konformità mal-bidliet rakkomandati fl-informazzjoni tal-prodott kif 
stabbilit fl-Anness III. 

Il-kondizzjonijiet imposti fl-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq huma deskritti fl-Anness IV. 
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Anness III 

Emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarji tal-
karatteristiċi tal-prodott, tat-tikkettar u tal-fuljetti ta ʼ 
tagħrif 
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A. Għal prodotti mediċinali veterinarji elenkati fl-Anness I 
bħala soluzzjoni li titferra’ u li jingħataw lil frat li fihom 5 mg 
moxidectin għal kull ml jew 5 mg moxidectin u 200 mg 
triclabendazole għal kull ml 

Ġabra fil-qosor tal-karatteristiċi tal-prodott 
Żid, għall-prodotti kollha: 

4.5 Prekawzjonijiet Speċjali għall-Użu 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tal-frat bil-
prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn ġimagħtejn u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-
dubbien tad-demel matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ 
jaffettwa temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji fuq il-post ma 
jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin (bħal bi 
prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull darba 
fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin 
meta jingħata bħala l-formulazzjoni li titferra’, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom aċċess 
għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel ġimgħa wara t-trattament. 

Fejn applikabbli, neħħi s-sentenza li ġejja:“Ir-riskju għall-fawna tad-demel jista’ jitnaqqas billi jiġi 
evitat trattament li jikkoinċidi ma’ perjodi ta’ attività għolja lokali ta’ ħanfus tad-demel.”. 

5.3 Proprjetajiet ambjentali 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna). 
B’mod partikolari, fi studji ta’ tossiċità akuta u kronika bl-alga, bil-krustaċji u bil-ħut, moxidectin wera 
tossiċità għal dawn l-organiżmi, li toħroġ l-end-points li ġejjin: 
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Organiżmu EC50 NOEC 

Alga S. capricornutum >86.9 µg/l 86.9 µg/l 
Krustaċji  
(Qurdien tal-
ilma) 

Daphnia magna (akuta) 0.0302 µg/l 0.011 µg/l 
Daphnia magna (riproduzzjoni) 0.0031 µg/l 0.010 µg/l 

Ħut O. mykiss 0.160 µg/l Mhux stabbilita 
L. macrochirus 0.620 µg/l 0.52 µg/l 
P. promelas (stadji fil-ħajja bikrija) Mhux applikabbli 0.0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0.11 µg/l Mhux stabbilita 

EC50: il-konċentrazzjoni li tirriżulta f’50 % tal-individwi ta’ speċi tat-test li jiġu affettwati b’mod avvers, jiġifieri 

kemm effetti tal-mortalità u subletali. 

NOEC: il-konċentrazzjoni fl-istudju li fiha ma jiġi osservat l-ebda effett. 

Dan jimplika li meta moxidectin jitħalla jidħol f’korpi tal-ilma, dan jista’ jkollu impatt sever u li jdum 
fuq il-ħajja akwatika. Sabiex jiġi mmitigat dan ir-riskju, għandhom jiġu segwiti l-prekawzjonijiet kollha 
għall-użu u għar-rimi. 

6.6 Prekawzjonijiet speċjali għar-rimi tal-prodotti mediċinali veterinarji mhux użati jew 
materjal ieħor għar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 

Tikkettjar: 
Żid, għall-prodotti kollha: 
 
9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tal-frat bil-
prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn ġimagħtejn u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-
dubbien tad-demel matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ 
jaffettwa temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji fuq il-post ma 
jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin (bħal bi 
prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull darba 
fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Dan jimplika li meta 
moxidectin jitħalla jidħol f’korpi tal-ilma, dan jista’ jkollu impatt sever u li jdum fuq il-ħajja 
akwatika. Sabiex jiġi mmitigat dan ir-riskju, il-prodott għandu jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq 
it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin meta jingħata bħala l-formulazzjoni li 
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titferra’, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 
ġimgħa wara t-trattament. 

Fejn applikabbli, neħħi s-sentenza li ġejja:“Ir-riskju għall-fawna tad-demel jista’ jitnaqqas billi jiġi 
evitat trattament li jikkoinċidi ma’ perjodi ta’ attività għolja lokali ta’ ħanfus tad-demel.”. 

F’każ li ma jkunx hemm biżżejjed spazju fuq it-tikketta: 

9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Ġew identifikati riskji ambjentali għal dan il-prodott u japplikaw prekawzjonijiet speċjali. Aqra l-fuljett 
ta’ tagħrif qabel l-użu. 

Fuljett ta' l-ippakkjar: 

Żid, għall-prodotti kollha: 

12. TWISSIJIET SPEĊJALI 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira, b’mod partikolari organiżmi akwatiċi u fawna tad-demel. 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tal-frat bil-
prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn ġimagħtejn u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-
dubbien tad-demel matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ 
jaffettwa temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji fuq il-post ma 
jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin (bħal bi 
prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull darba 
fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Dan jimplika li meta 
moxidectin jitħalla jidħol f’korpi tal-ilma, dan jista’ jkollu impatt sever u li jdum fuq il-ħajja 
akwatika. Sabiex jiġi mmitigat dan ir-riskju, il-prodott għandu jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq 
it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin meta jingħata bħala l-formulazzjoni li 
titferra’, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 
ġimgħa wara t-trattament. 

Fejn applikabbli, neħħi s-sentenza li ġejja:“Ir-riskju għall-fawna tad-demel jista’ jitnaqqas billi jiġi 
evitat trattament li jikkoinċidi ma’ perjodi ta’ attività għolja lokali ta’ ħanfus tad-demel.”. 

13. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UŻAT JEW MATERJAL 
IEĦOR GĦAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAŻ 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 
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Staqsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispiżjar tiegħek dwar kif l-aħjar li tarmi l-mediċini li ma jkunux 
aktar meħtieġa. Dawn il-miżuri għandhom jgħinu sabiex jipproteġu l-ambjent. 
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B. Għal prodotti mediċinali veterinarji elenkati fl-Anness I 
bħala soluzzjoni għall-injezzjoni u li jingħataw lil frat li fihom 
10 mg moxidectin għal kull ml jew 100 mg moxidectin għal 
kull ml 

Ġabra fil-qosor tal-karatteristiċi tal-prodott 
Żid, għall-prodotti kollha: 

4.5 Prekawzjonijiet Speċjali għall-Użu 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tal-frat bil-
prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn 4 ġimgħat u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-
dubbien tad-demel matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ 
jaffettwa temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji fuq il-post ma 
jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin (bħal bi 
prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull darba 
fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin 
meta jingħata bħala l-formulazzjoni injettabbli, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom aċċess 
għal nixxigħat tal-ilma matul l-10t ijiem wara t-trattament. 

5.3 Proprjetajiet ambjentali 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna). 
B’mod partikolari, fi studji ta’ tossiċità akuta u kronika bl-alga, bil-krustaċji u bil-ħut, moxidectin wera 
tossiċità għal dawn l-organiżmi, li toħroġ l-end-points li ġejjin: 

Organiżmu EC50 NOEC 

Alga S. capricornutum >86.9 µg/l 86.9 µg/l 
Krustaċji  
(Qurdien tal-
ilma) 

Daphnia magna (akuta) 0.0302 µg/l 0.011 µg/l 
Daphnia magna (riproduzzjoni) 0.0031 µg/l 0.010 µg/l 

Ħut O. mykiss 0.160 µg/l Mhux stabbilita 
L. macrochirus 0.620 µg/l 0.52 µg/l 
P. promelas (stadji fil-ħajja bikrija) Mhux applikabbli 0.0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0.11 µg/l Mhux stabbilita 

EC50: il-konċentrazzjoni li tirriżulta f’50 % tal-individwi ta’ speċi tat-test li jiġu affettwati b’mod avvers, jiġifieri 

kemm effetti tal-mortalità u subletali. 
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NOEC: il-konċentrazzjoni fl-istudju li fiha ma jiġi osservat l-ebda effett. 

Dan jimplika li meta moxidectin jitħalla jidħol f’korpi tal-ilma, dan jista’ jkollu impatt sever u li jdum 
fuq il-ħajja akwatika. Sabiex jiġi mmitigat dan ir-riskju, għandhom jiġu segwiti l-prekawzjonijiet kollha 
għall-użu u għar-rimi. 

Żid, għall-prodotti kollha: 

6.6 Prekawzjonijiet speċjali għar-rimi tal-prodotti mediċinali veterinarji mhux użati jew 
materjal ieħor għar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 

Tikkettjar: 
Żid, għall-prodotti kollha: 
 
9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tal-frat bil-
prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn 4 ġimgħat u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-
dubbien tad-demel matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ 
jaffettwa temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji fuq il-post ma 
jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin (bħal bi 
prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull darba 
fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Dan jimplika li meta 
moxidectin jitħalla jidħol f’korpi tal-ilma, dan jista’ jkollu impatt sever u li jdum fuq il-ħajja 
akwatika. Sabiex jiġi mmitigat dan ir-riskju, il-prodott għandu jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq 
it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin meta jingħata bħala l-formulazzjoni 
injettabbli, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 
10t ijiem wara t-trattament. 

F’każ li ma jkunx hemm biżżejjed spazju fuq it-tikketta: 

 
9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Ġew identifikati riskji ambjentali għal dan il-prodott u japplikaw prekawzjonijiet speċjali. Aqra l-fuljett 
ta’ tagħrif qabel l-użu. 
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Fuljett ta' l-ippakkjar: 
Żid, għall-prodotti kollha: 

12. TWISSIJIET SPEĊJALI 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira, b’mod partikolari organiżmi akwatiċi u fawna tad-demel. 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tal-frat bil-
prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn 4 ġimgħat u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-
dubbien tad-demel matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ 
jaffettwa temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji fuq il-post ma 
jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin (bħal bi 
prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull darba 
fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Dan jimplika li meta 
moxidectin jitħalla jidħol f’korpi tal-ilma, dan jista’ jkollu impatt sever u li jdum fuq il-ħajja 
akwatika. Sabiex jiġi mmitigat dan ir-riskju, il-prodott għandu jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq 
it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin meta jingħata bħala l-formulazzjoni 
injettabbli, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 
10t ijiem wara t-trattament. 

13. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UŻAT JEW MATERJAL 
IEĦOR GĦAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAŻ 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 

Staqsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispiżjar tiegħek dwar kif l-aħjar li tarmi l-mediċini li ma jkunux 
aktar meħtieġa. Dawn il-miżuri għandhom jgħinu sabiex jipproteġu l-ambjent. 
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Ċ. Għal prodotti mediċinali veterinarji elenkati fl-Anness I 
bħala soluzzjoni orali u li jingħataw lin-ngħaġ li fihom 1 mg 
moxidectin għal kull ml jew 1 mg moxidectin u 50 mg 
triclabendazole għal kull ml 

Ġabra fil-qosor tal-karatteristiċi tal-prodott 
Żid, għall-prodotti kollha: 

4.5 Prekawzjonijiet Speċjali għall-Użu 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tan-ngħaġ 
bil-prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ 4 ijiem u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-dubbien tad-demel 
matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ jaffettwa 
temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji b’residwi mġarrba ma 
jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin (bħal bi 
prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull darba 
fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin 
meta jingħata bħala l-formulazzjoni orali lin-ngħaġ, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom 
aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 3 ijiem wara t-trattament. 

5.3 Proprjetajiet ambjentali 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna). 
B’mod partikolari, fi studji ta’ tossiċità akuta u kronika bl-alga, bil-krustaċji u bil-ħut, moxidectin wera 
tossiċità għal dawn l-organiżmi, li toħroġ l-end-points li ġejjin: 

Organiżmu EC50 NOEC 

Alga S. capricornutum >86.9 µg/l 86.9 µg/l 
Krustaċji  
(Qurdien tal-
ilma) 

Daphnia magna (akuta) 0.0302 µg/l 0.011 µg/l 
Daphnia magna (riproduzzjoni) 0.0031 µg/l 0.010 µg/l 

Ħut O. mykiss 0.160 µg/l Mhux stabbilita 
L. macrochirus 0.620 µg/l 0.52 µg/l 
P. promelas (stadji fil-ħajja bikrija) Mhux applikabbli 0.0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0.11 µg/l Mhux stabbilita 

EC50: il-konċentrazzjoni li tirriżulta f’50 % tal-individwi ta’ speċi tat-test li jiġu affettwati b’mod avvers, jiġifieri 

kemm effetti tal-mortalità u subletali. 
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NOEC: il-konċentrazzjoni fl-istudju li fiha ma jiġi osservat l-ebda effett. 

Dan jimplika li meta moxidectin jitħalla jidħol f’korpi tal-ilma, dan jista’ jkollu impatt sever u li jdum 
fuq il-ħajja akwatika. Sabiex jiġi mmitigat dan ir-riskju, għandhom jiġu segwiti l-prekawzjonijiet kollha 
għall-użu u għar-rimi. 

6.6 Prekawzjonijiet speċjali għar-rimi tal-prodotti mediċinali veterinarji mhux użati jew 
materjal ieħor għar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 

Tikkettjar: 
Żid, għall-prodotti kollha: 
 
9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tan-ngħaġ 
bil-prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ 4 ijiem u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-dubbien tad-demel 
matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ jaffettwa 
temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji b’residwi mġarrba ma 
jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin (bħal bi 
prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull darba 
fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin 
meta jingħata bħala l-formulazzjoni orali lin-ngħaġ, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom 
aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 3 ijiem wara t-trattament. 

F’każ li ma jkunx hemm biżżejjed spazju fuq it-tikketta: 

 
9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Ġew identifikati riskji ambjentali għal dan il-prodott u japplikaw prekawzjonijiet speċjali. Aqra l-fuljett 
ta’ tagħrif qabel l-użu. 
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Fuljett ta' l-ippakkjar: 
Żid, għall-prodotti kollha: 

12. TWISSIJIET SPEĊJALI 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira, b’mod partikolari organiżmi akwatiċi u fawna tad-demel. 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tan-ngħaġ 
bil-prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ 4 ijiem u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-dubbien tad-demel 
matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ jaffettwa 
temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji b’residwi mġarrba ma 
jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin (bħal bi 
prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull darba 
fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin 
meta jingħata bħala l-formulazzjoni orali lin-ngħaġ, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom 
aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 3 ijiem wara t-trattament. 

13. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UŻAT JEW MATERJAL 
IEĦOR GĦAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAŻ 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 

Staqsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispiżjar tiegħek dwar kif l-aħjar li tarmi l-mediċini li ma jkunux 
aktar meħtieġa. Dawn il-miżuri għandhom jgħinu sabiex jipproteġu l-ambjent. 
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D. Għal prodotti mediċinali veterinarji elenkati fl-Anness I 
bħala soluzzjoni għall-injezzjoni u li jingħataw lin-ngħaġ li 
fihom 10 mg moxidectin għal kull ml jew 20 mg moxidectin 
għal kull ml 

Ġabra fil-qosor tal-karatteristiċi tal-prodott 
Żid, għall-prodotti kollha: 
 
4.5 Prekawzjonijiet Speċjali għall-Użu 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tan-ngħaġ 
bil-prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn 4 ġimgħat u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-
dubbien tad-demel matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ 
jaffettwa temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji b’residwi 
mġarrba ma jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin 
(bħal bi prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull 
darba fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin 
meta jingħata bħala l-formulazzjoni injetabbli lin-ngħaġ, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom 
aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 11-il jum wara t-trattament. 

5.3 Proprjetajiet ambjentali 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna). 
B’mod partikolari, fi studji ta’ tossiċità akuta u kronika bl-alga, bil-krustaċji u bil-ħut, moxidectin wera 
tossiċità għal dawn l-organiżmi, li toħroġ l-end-points li ġejjin: 

Organiżmu EC50 NOEC 

Alga S. capricornutum >86.9 µg/l 86.9 µg/l 
Krustaċji  
(Qurdien tal-
ilma) 

Daphnia magna (akuta) 0.0302 µg/l 0.011 µg/l 
Daphnia magna (riproduzzjoni) 0.0031 µg/l 0.010 µg/l 

Ħut O. mykiss 0.160 µg/l Mhux stabbilita 
L. macrochirus 0.620 µg/l 0.52 µg/l 
P. promelas (stadji fil-ħajja bikrija) Mhux applikabbli 0.0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0.11 µg/l Mhux stabbilita 

EC50: il-konċentrazzjoni li tirriżulta f’50 % tal-individwi ta’ speċi tat-test li jiġu affettwati b’mod avvers, jiġifieri 

kemm effetti tal-mortalità u subletali. 
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NOEC: il-konċentrazzjoni fl-istudju li fiha ma jiġi osservat l-ebda effett. 

Dan jimplika li meta moxidectin jitħalla jidħol f’korpi tal-ilma, dan jista’ jkollu impatt sever u li jdum 
fuq il-ħajja akwatika. Sabiex jiġi mmitigat dan ir-riskju, għandhom jiġu segwiti l-prekawzjonijiet kollha 
għall-użu u għar-rimi. 

6.6 Prekawzjonijiet speċjali għar-rimi tal-prodotti mediċinali veterinarji mhux użati jew 
materjal ieħor għar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 

Tikkettjar: 
Żid, għall-prodotti kollha: 
 
9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tan-ngħaġ 
bil-prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn 4 ġimgħat u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-
dubbien tad-demel matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ 
jaffettwa temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji b’residwi 
mġarrba ma jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin 
(bħal bi prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull 
darba fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin 
meta jingħata bħala l-formulazzjoni injetabbli lin-ngħaġ, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom 
aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 11-il jum wara t-trattament. 

F’każ li ma jkunx hemm biżżejjed spazju fuq it-tikketta: 

 
9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Ġew identifikati riskji ambjentali għal dan il-prodott u japplikaw prekawzjonijiet speċjali. Aqra l-fuljett 
ta’ tagħrif qabel l-użu. 
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Fuljett ta' l-ippakkjar: 
Żid, għall-prodotti kollha: 

12. TWISSIJIET SPEĊJALI 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira, b’mod partikolari organiżmi akwatiċi u fawna tad-demel. 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament tan-ngħaġ 
bil-prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal speċi tad-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn 4 ġimgħat u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tad-
dubbien tad-demel matul dak il-perjodu. Ġie stabbilit f’testijiet tal-laboratorju li moxidectin jista’ 
jaffettwa temporanjament ir-riproduzzjoni tal-ħanfus tad-demel, madankollu, studji b’residwi 
mġarrba ma jindikaw l-ebda effett fit-tul. Madankollu, f’każ ta’ trattamenti repetuti b’moxidectin 
(bħal bi prodotti tal-istess klassi antelmintika) huwa rakkomandat li ma jiġux ittrattati annimali kull 
darba fuq l-istess mergħa sabiex il-popolazzjonijiet tal-fawna tad-demel jitħallew jirkupraw. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. Abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ moxidectin 
meta jingħata bħala l-formulazzjoni injetabbli lin-ngħaġ, l-annimali ttrattati m’għandhomx ikollhom 
aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel 11-il jum wara t-trattament. 

13. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UŻAT JEW MATERJAL 
IEĦOR GĦAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAŻ 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 

Staqsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispiżjar tiegħek dwar kif l-aħjar li tarmi l-mediċini li ma jkunux 
aktar meħtieġa. Dawn il-miżuri għandhom jgħinu sabiex jipproteġu l-ambjent. 
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E. Għal prodotti mediċinali veterinarji elenkati fl-Anness I 
bħala ġell tal-ħalq u li jingħataw liż-żwiemel u lill-ponijiet li 
fihom 18.92 mg moxidectin għal kull gramma jew 19.5 mg 
moxidectin u 121.7 praziquantel għal kull gramma 

Ġabra fil-qosor tal-karatteristiċi tal-prodott 
Żid, għall-prodotti kollha: 
 
4.5 Prekawzjonijiet Speċjali għall-Użu 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 
Sabiex titnaqqas l-emissjoni ta’ moxidectin fl-ilma tal-wiċċ u abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ 
moxidectin meta jingħata bħala l-formulazzjoni orali liż-żwiemel, l-annimali ttrattati m’għandhomx 
ikollhom aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel ġimgħa wara t-trattament. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament taż-żwiemel 
bil-prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal ħanfus u d-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn ġimgħa u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tal-fawna 
tad-demel. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. 

5.3 Proprjetajiet ambjentali 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna). 
B’mod partikolari, fi studji ta’ tossiċità akuta u kronika bl-alga, bil-krustaċji u bil-ħut, moxidectin wera 
tossiċità għal dawn l-organiżmi, li toħroġ l-end-points li ġejjin: 

Organiżmu EC50 NOEC 

Alga S. capricornutum >86.9 µg/l 86.9 µg/l 
Krustaċji  
(Qurdien tal-
ilma) 

Daphnia magna (akuta) 0.0302 µg/l 0.011 µg/l 
Daphnia magna (riproduzzjoni) 0.0031 µg/l 0.010 µg/l 

Ħut O. mykiss 0.160 µg/l Mhux stabbilita 
L. macrochirus 0.620 µg/l 0.52 µg/l 
P. promelas (stadji fil-ħajja bikrija) Mhux applikabbli 0.0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0.11 µg/l Mhux stabbilita 

EC50: il-konċentrazzjoni li tirriżulta f’50 % tal-individwi ta’ speċi tat-test li jiġu affettwati b’mod avvers, jiġifieri 

kemm effetti tal-mortalità u subletali. 

NOEC: il-konċentrazzjoni fl-istudju li fiha ma jiġi osservat l-ebda effett. 
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Dan jimplika li meta moxidectin jitħalla jidħol f’korpi tal-ilma, dan jista’ jkollu impatt sever u li jdum 
fuq il-ħajja akwatika. Sabiex jiġi mmitigat dan ir-riskju, għandhom jiġu segwiti l-prekawzjonijiet kollha 
għall-użu u għar-rimi. 

6.6 Prekawzjonijiet speċjali għar-rimi tal-prodotti mediċinali veterinarji mhux użati jew 
materjal ieħor għar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 

Tikkettjar: 
Żid, għall-prodotti kollha: 
 
9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 
Sabiex titnaqqas l-emissjoni ta’ moxidectin fl-ilma tal-wiċċ u abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ 
moxidectin meta jingħata bħala l-formulazzjoni orali liż-żwiemel, l-annimali ttrattati m’għandhomx 
ikollhom aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel ġimgħa wara t-trattament. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira: 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament taż-żwiemel 
bil-prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal ħanfus u d-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn ġimgħa u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tal-fawna 
tad-demel. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. 

F’każ li ma jkunx hemm biżżejjed spazju fuq it-tikketta: 

 
9.TWISSIJA/TWISSIJIET SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠ 
 
Ġew identifikati riskji ambjentali għal dan il-prodott u japplikaw prekawzjonijiet speċjali. Aqra l-fuljett 
ta’ tagħrif qabel l-użu. 
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Fuljett ta' l-ippakkjar: 
Żid, għall-prodotti kollha: 
 
12. TWISSIJIET SPEĊJALI 

Prekawzjonijiet oħra rigward l-impatt fuq l-ambjent 

Moxidectin jissodisfa l-kriterji għal sustanza persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) (ħafna); 
għalhekk, l-esponiment tal-ambjent għal moxidectin għandu jiġi llimitat sal-limitu possibbli. It-
trattamenti għandhom jingħataw biss meta jkunu meħtieġa u għandhom jiġu bbażati fuq għadd tal-
bajd tal-ippurgar jew valutazzjoni tar-riskju tal-infestazzjoni fil-livell tal-annimal u/jew tal-merħla. 
Sabiex titnaqqas l-emissjoni ta’ moxidectin fl-ilma tal-wiċċ u abbażi tal-profil tal-eskrezzjoni ta’ 
moxidectin meta jingħata bħala l-formulazzjoni orali liż-żwiemel, l-annimali ttrattati m’għandhomx 
ikollhom aċċess għal nixxigħat tal-ilma matul l-ewwel ġimgħa wara t-trattament. 

Bħal lattoni makroċikliċi oħrajn, moxidectin għandu l-potenzjal li jaffettwa b’mod avvers organiżmi li 
mhumiex fil-mira, b’mod partikolari organiżmi akwatiċi u fawna tad-demel. 

• Ippurgar li jkun fih moxidectin li jiġi eliminat fuq il-mergħa minn annimali ttrattati jista’ jnaqqas 
temporanjament l-abbundanza ta’ organiżmi li jagħlfu mid-demel. Wara t-trattament taż-żwiemel 
bil-prodott, il-livelli ta’ moxidectin li huma potenzjalment tossiċi għal ħanfus u d-dubbien tad-demel 
jistgħu jiġu eliminati fuq perjodu ta’ aktar minn ġimgħa u jistgħu jnaqqsu l-abbundanza tal-fawna 
tad-demel. 

• Moxidectin huwa inerentement tossiku għal organiżmi akwatiċi inkluż il-ħut. Il-prodott għandu 
jintuża biss skont l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta. 

13. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UŻAT JEW MATERJAL 
IEĦOR GĦAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAŻ 

Kwalunkwe prodott mediċinali veterinarju li ma ġiex użat jew materjal għar-rimi li huwa derivat minn 
dan il-prodott mediċinali veterinarju għandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiż. 
Tikkontaminax in-nixxigħat tal-ilma b’dan il-prodott. 

Staqsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispiżjar tiegħek dwar kif l-aħjar li tarmi l-mediċini li ma jkunux 
aktar meħtieġa. Dawn il-miżuri għandhom jgħinu sabiex jipproteġu l-ambjent. 
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Anness IV 

Kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq 
Il-kondizzjonijiet li ġejjin għandhom jiġu ssodisfati mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-
suq kollha: 

Kundizzjonijiet Data 

Għandu jsir studju fuq il-post sabiex jiġġenera dejta dwar id-destin u l-
imġiba ta’ moxidectin f’matriċi ambjentali differenti taħt kundizzjonijiet 
tal-użu attwali tal-prodotti mediċinali veterinarji li jingħataw lil annimali li 
jirgħu għall-prevenzjoni/trattament ta’ infestazzjoni bil-parassiti. L-
istudju fuq il-post għandu jissodisfa l-kriterji li ġejjin: 

• Għandha tintuża soluzzjoni li titferra’ li fiha 5 mg moxidectin għal kull 
ml jew soluzzjoni għall-injezzjoni li fiha 100 mg moxidectin għal kull 
ml fil-gendus li jirgħa peress li din tirrappreżenta xenarju realistiku 
tal-agħar każ possibbli ta’ emissjoni. 

• Id-durata ta’ dan l-istudju għandha tkun tliet snin konsekuttvi sabiex 
jikkunsidra varjazzjonijiet staġjonali u annwali. 

• L-istudju għandu jsir f’reġjun ġeografiku Ewropew wieħed jew aktar, 
li jirrappreżenta l-agħar kondizzjonijiet klimatiċi u epidemjoloġiċi 
possibbli u jkun ħdejn korpi żgħar tal-ilma. Jekk l-istudju jsir f’reġjun 
ġeografiku wieħed, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-
suq għandhom jiġġustifikaw li dan huwa verament l-agħar każ 
possibbli. 

• Matriċi fil-mira differenti li għandhom jiġu kkunsidrati għal meta 
jidher moxidectin bħal demel, ilma tal-wiċċ/partiċelli sospiżi, 
sediment u ħamrija. 

Għandhom jiġu rrappurtati s-sejbiet li ġejjin: 

• Konċentrazzjonijiet ta’ moxidectin f’matriċi fil-mira differenti. 

• Indikazzjoni għal varjazzjoni staġjonali tal-konċentrazzjonijiet ta’ 
moxidectin minħabba temperatura, umdità, proprjetajiet tal-ħamrija 
differenti u, jekk tkun applikabbli, għal varjazzjoni reġjonali wkoll. 

• Evidenza ta’ tendenza, jiġifieri konċentrazzjonijiet li jiżdiedu/jonqsu 
jew plateau.  

Fi żmien 60 xahar mid-
Deċiżjoni tal-
Kummissjoni għal din il-
proċedura 

Għandha tiġi ppreżentata lis-CVMP informazzjoni dettaljata dwar it-tfassil 
tal-istudju fuq il-post (protokoll), inkluż proposti għal skedi ta’ żmien 
sabiex jiġu pprovduti rapporti interim. 

Fi żmien 12-il xahar 
mid-Deċiżjoni tal-
Kummissjoni għal din il-
proċedura 

Ir-rapport tal-istudju finali għandu jiġi ppreżentat lis-CVMP għal 
valutazzjoni. 

Fi żmien 60 xahar mid-
Deċiżjoni tal-
Kummissjoni għal din il-
proċedura 
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Id-dejta msemmija hawn fuq għandha tiġi pprovduta lis-CVMP għal valutazzjoni mhux aktar tard minn 
5 snin wara d-Deċiżjoni tal-Kummissjoni dwar din il-proċedura ta’ referenza. 
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