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Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktéow
leczniczych weterynaryjnych, gatunkow zwierzat, drog
podania, wnioskodawcow/podmiotow odpowiedzialnych w
panstwach czionkowskich
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Panstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa Postac Moc Gatunki Droga podania

czlonkows | odpowiedzialny generyczna farmaceutyczna zwierzat

kie

UE/EOG

Austria Continental Farmaceutica SPRL EQUIMOXECTIN 18,92 Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce [ Podanie
Rue Laid Burniat 1, mg/g, Gel zum doustne
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fir Pferde und
Belgium Ponys

Austria Zoetis Osterreich GmbH EQUEST PRAMOX 19,5 Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1210 Wien zum Eingeben flr
Austria Pferde

Austria Zoetis Osterreich GmbH EQUEST 18,92 mg/g, Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce | Podanie
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Gel zum Eingeben fur doustne
1210 Wien Pferde und Ponys
Austria

Austria Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moksydektyna, Roztwor doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml doustne
1210 Wien Lésung zum Eingeben
Austria fur Schafe

Austria Zoetis Osterreich GmbH Cydectin 1 mg/ml - Moksydektyna Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Ldsung zum Eingeben doustne
1210 Wien fur Schafe
Austria

Austria Continental Farmaceutica SPRL Equipramox 19,5 mg/g | Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, +121,7 mg/g Gel zum prazykwantel 121,7 mg/g doustne

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Eingeben fur Pferde
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Austria Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moksydektyna, Roztwoér do 5 mg/ml Bydio Zewnetrznie -
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol polewania 200 mg/ml gzigggl:?;
1210 Wien Lésung zum AufgielRen
Austria fur Rinder

Austria Zoetis Osterreich GmbH CYDECTIN 5 mg/ml Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 POUR-ON - Lésung zum polewania gziggzz:?;
1210 Wien UbergieRen fur Rinder
Austria

Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin 1% m/v Moksydektyna Roztwoér do 10 mg/ml Bydto Podskodrnie
Rue Laid Burniat, 1 wstrzykiwan
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin 0,1% Moksydektyna Roztwor doustny 1 mg/ml Owce Podanie
Rue Laid Burniat, 1 doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin 0,5% Moksydektyna Roztwoér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Rue Laid Burniat, 1 polewania na.grzbigt

zwierzecia

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moksydektyna Roztwér do 100 mg/ml Bydto Podskornie

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

wstrzykiwan
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Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox 1 Moksydektyna, Roztwor doustny 1 mg/mi Owce Podanie
Rue Laid Burniat, 1 mg/mi+50 mg/mi triklabendazol 50 mg/ml doustne
1348 Louvain-la-Neuve solution orale pour
Belgium ovins

Belgia Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moksydektyna, | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol polewania 200 mg/ml gziggzgé
1348 Louvain-la-Neuve solution pour-on pour
Belgium bovins

Belgia Zoetis Belgium SA Equest Gel Oral Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat, 1 doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgia Zoetis Belgium SA Equest Pramox gel oral | Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat, 1 prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgia Continental Farmaceutica Equimoxectin gel oral Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat 1, doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Belgia Continental Farmaceutica Equipramox gel oral Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, prazykwantel 121,7 mg/g doustne

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Belgia Zoetis Belgium SA Equest oral gel Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce | Podanie
. . doustne
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Czechy Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest 18,92 mg/g Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg Konie i kuce | Podanie
i - doustne
Stroupeznického 17 peroralni gel
150 00 Praha 5
Czech Republic
Czechy Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest Pramox Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Stroupeznického 17 peroralni gel prazykwantel 121,7 mg/g doustne
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Czechy Zoetis Ceska republika s.r.o. Equipramox peroralni Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Stroupeznického 17 gel prazykwantel 121,7 mg/g doustne
150 00 Praha 5
Czech Republic
Dania Zoetis Finland OY Cydectin Pour-On Vet. Moksydektyna Roztwoér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
. . . na grzbiet
Tietokuja 4 polewania . :
zwierzecia
00330 Helsinki
Finland
Dania Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox Moksydektyna, Roztwor doustny 1 mg/ml Owce Podanie
Tietokuja 4 triklabendazol 50 mg/ml doustne

00330 Helsinki
Finland
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Dania Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox Moksydektyna, Roztwoér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
Tietokuja 4 triklabendazol polewania 200 mg/ml na_grzblgt
zwierzecia
00330 Helsinki
Finland
Dania Zoetis Finland OY Cydectin Vet. Moksydektyna Roztwor do 10 mg/ml Bydto Podskornie
Tietokuja 4 wstrzykiwan
00330 Helsinki
Finland
Dania Zoetis Finland OY Cydectin Vet. Moksydektyna Roztwoér doustny 1 mg/mi Owce Podanie
Tietokuja 4 doustne
00330 Helsinki
Finland
Dania Zoetis Finland OY Equest Pramox Vet. Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Tietokuja 4 prazykwantel 121,7 mg/g doustne
00330 Helsinki
Finland
Dania Zoetis Finland OY Equest Vet. Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg Konie i kuce | Podanie
Tietokuja 4 doustne
00330 Helsinki
Finland
Dania Continental Farmaceutica Equimoxectin Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce Zoda{\ie
oustne

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Dania Continental Farmaceutica Equipramox Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Estonia Zoetis Belgium S.A. Equest 2% Oral Gel for | Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat, 1 Horses doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Estonia Zoetis Belgium S.A. Equest Pramox Oral Gel | Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat, 1 prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Estonia Continental Farmaceutica Equipramox Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Finlandia Zoetis Finland Oy Cydectin Pour-On vet Moksydektyna Roztwoér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Tietokuja 4 polewania na.grzbigt

zwierzecia

00330 Helsinki
Finland

Finlandia Zoetis Finland Oy Equest Pramox Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Tietokuja 4 prazykwantel 121,7 mg/g doustne

00330 Helsinki
Finland
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Finlandia Zoetis Finland Oy Equest vet Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Tietokuja 4 doustne
00330 Helsinki
Finland

Finlandia Continental Farmaceutica Equimoxectin vet Moksydektyna | Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat 1, doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Finlandia Continental Farmaceutica Equipramox vet Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Francja ZOETIS France EQUEST GEL ORAL Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg / g | Konie i kuce | Podanie
23-25 Avenue du Docteur doustne
Lannelongue
75014 Paris
France

Francja ZOETIS France EQUEST PRAMOX Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
23-25 Avenue du Docteur prazykwantel 121,7 mg/g doustne
Lannelongue
75014 Paris
France

Francja ZOETIS France MOXIQUEST GEL ORAL | Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
23-25 Avenue du Docteur doustne

Lannelongue
75014 Paris
France
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Francja Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat 1, MG/G GEL ORAL POUR doustne
1348 Louvain-la-Neuve CHEVAUX ET PONEYS
Belgium

Francja Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, MG/G + 121,7 MG/G prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve GEL ORAL
Belgium

Francja ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moksydektyna Roztwér do 10 mg/ml Bydto Podskadrnie
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE wstrzykiwan
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France

Francja ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,1 % Moksydektyna Roztwdr doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION ORALE doustne
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France

Francja ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,5 % Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION POUR-ON polewania na_grzble_t

zwierzecia

Lannelongue
75014 Paris
France

POUR BOVINS
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Francja ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moksydektyna Roztwér do 10 mg/ml Owce Podskadrnie
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE wstrzykiwan
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Francja ZOETIS FRANCE CYDECTINE 10 % LA Moksydektyna Roztwér do 100 mg/ml Bydto Podskadrnie
23-25 Avenue du Docteur POUR BOVINS wstrzykiwan
Lannelongue
75014 Paris
France
Francja ZOETIS FRANCE CYDECTINE LA 20 Moksydektyna Roztwor do 20 mg/ml Owce Podskornie
23-25 Avenue du Docteur MG/ML SOLUTION wstrzykiwan
Lannelongue INJECTABLE POUR
75014 Paris OVINS
France
Francja ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moksydektyna, Roztwor doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
23-25 Avenue du Docteur 1 MG/ML + 50 MG/ML triklabendazol 50 mg/ ml doustne
Lannelongue SOLUTION BUVABLE
75014 Paris POUR OVINS
France
Francja ZOETIS FRANCE ZERMEX 2% LA Moksydektyna Roztwor do 20 mg/ml Owce Podskornie

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION INJECTABLE
POUR OVINS

wstrzykiwan
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Francja ZOETIS FRANCE ZERMEX 10 % LA Moksydektyna Roztwér do 100 mg/ml Bydto Podskadrnie
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE wstrzykiwan
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Francja ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moksydektyna, Roztwoér do 5 mg/ml Bydio Zewnetrznie -
23-25 Avenue du Docteur 5 MG/ML + 200 MG/ML | triklabendazol polewania 200 mg/ml g\iiggzg?;
Lannelongue SOLUTION POUR POUR-
75014 Paris ON POUR BOVINS
France
Francja Continental Farmaceutica ZERMEX 5 MG/ML Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION POUR-ON polewania ;‘Siggzg
1348 Louvain-la-Neuve POUR BOVINS
Belgium
Francja Continental Farmaceutica ZERMEX 1 MG/ML Moksydektyna Roztwoér doustny 1 mg/ml Owce Podanie
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION ORALE doustne
1348 Louvain-la-Neuve POUR OVINS
Belgium
Niemcy CC-Pharma GmbH Equest Pramox 19,5 Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
In den Feldern 2 mg/g + 121,7 mg/g prazykwantel 121,7 mg/g doustne
D-54570 Densborn
Germany
Niemcy Continental Farmaceutica s.p.r. Equipramox 19,5 mg/g | Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g prazykwantel 121,7 mg/g doustne

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Niemcy Continental Farmaceutica s.p.r. Equimoxectin 18,92 Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat 1, mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Niemcy Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 1% Moksydektyna Roztwor do 10 mg/ml Bydto Podskornie
Schellingstr. 1 Injektionslésung wstrzykiwan
D-10785 Berlin
Germany

Niemcy Zoetis Deutschland GmbH Equest Orales Gel Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie Podanie
Schellingstralie 1 doustne
D-10785 Berlin
Germany

Niemcy Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0.1% orale Moksydektyna Zawiesina 1 mg/ml Owce Podanie
Schellingstrafie 1 Lésung fir Schafe doustna doustne
D-10785 Berlin
Germany

Niemcy Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 10% LA fir Moksydektyna Roztwér do 100 mg/ml Bydto Podskadrnie
SchellingstralRe 1 Rinder wstrzykiwan
D-10785 Berlin
Germany

Niemcy Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moksydektyna, Roztwor doustny 1 mg/ml Owce Podanie
Schellingstralie 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml doustne

D-10785 Berlin
Germany

Lésung zum Eingeben
far Schafe
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Niemcy Zoetis Deutschland GmbH Equest Pramox 19,5 Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Schellingstralie 1 mg/g + 121,7 mg/g prazykwantel 121,7 mg/g doustne
D-10785 Berlin
Germany

Niemcy Zoetis Deutschland GmbH Zermex 1 mg/ml Moksydektyna Roztwor doustny 1 mg/ml Owce Podanie
Schellingstrafie 1 doustne
D-10785 Berlin
Germany

Niemcy Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moksydektyna, Roztwoér do 5 mg/ml Bydio Zewnetrznie -
Schellingstralie 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol polewania 200 mg/ml S\Ziggzg?;
D-10785 Berlin Ldsung zum Aufgiel3en
Germany far Rinder

Niemcy Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0,5% Pour-on | Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Schellingstrafie 1 polewania na_grzbigt

zwierzecia

D-10785 Berlin
Germany

Grecja ZOETIS HELLAS CYDECTIN cattle Moksydektyna Roztwér do 10 mg/ml Bydto Podskaérnie
Mesogeion 243 wstrzykiwan
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece

Grecja ZOETIS HELLAS CYDECTIN oral sheep Moksydektyna Roztwor doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Mesogeion 243 doustne

154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
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Grecja ZOETIS HELLAS CYDECTIN pour on Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Mesogeion 243 cattle polewania na_grzbigt
zwierzecia
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Grecja ZOETIS HELLAS CYDECTIN 1% Moksydektyna Roztwér do 10 mg/ml Owce Podskadrnie
Mesogeion 243 wstrzykiwan
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Grecja ZOETIS HELLAS CYDECTIN LA Cattle Moksydektyna Roztwor do 100 mg/ml Bydto Podskornie
Mesogeion 243 wstrzykiwan
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Grecja ZOETIS HELLAS CYDECTIN 2% sheep Moksydektyna Roztwoér do 20 mg/ml Owce Podskornie
Mesogeion 243 wstrzykiwan
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Grecja ZOETIS HELLAS CYDECTIN TRICLAMOX | Moksydektyna, Roztwor doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Mesogeion 243 SHEEP triklabendazol 50 mg/ml doustne

154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
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Grecja ZOETIS HELLAS CYDECTIN TRICLAMOX | Moksydektyna, | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewngtrznie —
Mesogeion 243 CATTLE triklabendazol polewania 200 mg/ml gzigggl:?;
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece

Grecja ZOETIS HELLAS EQUEST ORAL GEL Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Mesogeion 243 doustne
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece

Grecja ZOETIS HELLAS EQUEST PRAMOX Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Mesogeion 243 prazykwantel 121,7 mg/g doustne
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece

Wegry Zoetis Hungary Kft. Cydectin 1% oldatos Moksydektyna Roztwor do 10 mg/ml Owce Podskdrnie
1123 Budapest injekcid juhok részére wstrzykiwan
Alkotéas u. 53. A.U.V.
Hungary

Wegry Zoetis Hungary Kft. Equest oral gél A.U.V. Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie Podanie
1123 Budapest doustne
Alkotas u. 53.
Hungary

Wegry Zoetis Hungary Kft. Equest Pramox 19,5 Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
1123 Budapest mg/g + 121,7 mg/g prazykwantel 121,7 mg/g doustne

Alkotas u. 53.
Hungary

oral gél A.U.V.
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Wegry Continental Farmaceutica Equipramox 19,5 mg/g | Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g oral gél prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve A.U.V.
Belgium

Islandia Zoetis Finland Oy Cydectin TriclaMox Moksydektyna, Roztwor doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Tietokuja 4 triklabendazol 50 mg/ml doustne
00330 Helsinki
Finland

Islandia Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet. Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Tietokuja 4 prazykwantel 121,7 mg/g doustne
00330 Helsinki
Finland

Islandia Continental Farmaceutica Equipramox vet. Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Irlandia Zoetis Ireland Limited Cydectin 0.1% w/v oral | Moksydektyna Roztwoér doustny 1 mg/mi Owce Podanie
25/28 North Wall Quay solution for sheep. doustne
Dublin 1
Ireland

Irlandia Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 0.5% w/v Moksydektyna | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
25/28 North Wall Quay Pour-On for cattle. polewania na_grzbigt

zwierzecia

Dublin 1
Ireland
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Irlandia Zoetis Ireland Limited Cydectin 1% w/v Moksydektyna Roztwor do 10 mg/ml Owce Podskornie
25/28 North Wall Quay Injectable Solution for wstrzykiwan
Dublin 1 Sheep
Ireland

Irlandia Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 1% w/v Moksydektyna | Roztwér do 10 mg/ml Bydto Podskérnie
25/28 North Wall Quay Solution for Injection wstrzykiwan
Dublin 1 for cattle.
Ireland

Irlandia Zoetis Ireland Limited Cydectin 10% LA Moksydektyna Roztwor do 100 mg/ml Bydto Podskoérnie
25/28 North Wall Quay Solution for Injection wstrzykiwan
Dublin 1 for Cattle.
Ireland

Irlandia Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 20 mg/ml LA | Moksydektyna | Roztwor do 20 mg/ml Owce Podskornie
25/28 North Wall Quay Solution for Injection wstrzykiwan
Dublin 1 for Sheep
Ireland

Irlandia Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox Moksydektyna, | Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
25/28 North Wall Quay 1mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml doustne
Dublin 1 Oral Solution for sheep.
Ireland

Irlandia Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox 5 Moksydektyna, | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
25/28 North Wall Quay mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol polewania 200 mg/ml xliggzz:?;

Dublin 1
Ireland

Pour-on Solution for
cattle.
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Irlandia Zoetis Ireland Limited EQUEST ORAL GEL, Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
25/28 North Wall Quay 18.92 mg/qg, oral gel for doustne
Dublin 1 horses and ponies
Ireland

Irlandia Zoetis Ireland Limited Equest Pramox Oral Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
25/28 North Wall Quay Gel. prazykwantel 121,7 mg/g doustne
Dublin 1
Ireland

Irlandia Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18.92 | Moksydektyna Zel doustny 18.92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat 1, mg/g, oral gel for doustne
1348 Louvain-la-Neuve horses and ponies.
Belgium

Irlandia Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g oral gel. prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Moxodectin 1 mg/ml Moksydektyna Roztwor doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Manufacturing Ltd. oral solution for sheep doustne
Loughrea, Co. Galway
Ireland

Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Symec 1 mg/ml oral Moksydektyna | Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Zoda{\ie

oustne

Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway
Ireland

solution for sheep
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Irlandia Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 1 mg/ml Oral | Moksydektyna Roztwor doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
25/28 North Wall Quay Solution for Sheep. doustne
Dublin 1
Ireland
Irlandia Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 5 mg/ml Moksydektyna | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
25/28 North Wall Quay Pour-on Solution for polewania na_grzblgt
zwierzecia
Dublin 1 Cattle
Ireland
Irlandia Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewngtrznie —
Station Works Newry Pour-on Solution for polewania na.grzblgt
zwierzecia
Co. Down, BT35 6JP Cattle
Northern Ireland
Wiochy Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Wtochy Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat 1, doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Wiochy Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 0,1% Moksydektyna | Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Zoda{\ie
oustne

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma
Italy

SOLUZIONE ORALE PER
PECORE
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Wtochy Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% Moksydektyna Roztwoér do 10 mg/ml Bydto Podskoérnie
Via Andrea Doria, 41 M INIETTABILE BOVINI wstrzykiwan
00192 Roma
Italy

Wiochy Zoetis Italia S.r.l. EQUEST GEL ORALE Moksydektyna | Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Via Andrea Doria, 41 M doustne
00192 Roma
Italy

Wtochy Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksydektyna, | Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER | triklabendazol 50 mg/ml doustne
00192 Roma PECORE
Italy

Wiochy Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 0,5% POUR- | Moksydektyna | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Via Andrea Doria, 41 M ON polewania na_grzbigt

zwierzecia

00192 Roma
Italy

Wtochy Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% Moksydektyna Roztwoér do 10 mg/ml Owce Podskoérnie
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE wstrzykiwan
00192 Roma INIETTABILE PER OVINI
Italy

Wiochy Zoetis Italia S.r.l. EQUEST PRAMOX GEL Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Via Andrea Doria, 41 M ORALE prazykwantel 121,7 mg/g doustne

00192 Roma
Italy

20/70




Panstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa Postac Moc Gatunki Droga podania

czlonkows | odpowiedzialny generyczna farmaceutyczna zwierzat

kie

UE/EOG

Wtochy Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 2% LA PER Moksydektyna Roztwoér do 20 mg/ml Owce Podskoérnie
Via Andrea Doria, 41 M OVINI wstrzykiwan
00192 Roma
Italy

Wiochy Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 10% LA Moksydektyna Roztwor do 100 mg/ml Bydto Podskornie
Via Andrea Doria, 41 M wstrzykiwan
00192 Roma
Italy

Wtochy Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksydektyna, | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewngtrznie —
Via Andrea Doria, 41 M POUR-ON PER BOVINI triklabendazol polewania 200 mg/ml 2&2525;
00192 Roma
Italy

totwa Zoetis Belgium SA Equest Pramox Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat, 1 prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

totwa Continental Farmaceutica Equipramox Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Litwa Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/qg, prazykwantel 121,7 mg/g doustne

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

geriamasis gelis
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Litwa Zoetis Belgium SA EQUEST PRAMOX, Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Litwa Zoetis Belgium SA EQUEST, 18,92 mg/g, Moksydektyna | Zel doustny 18,92 mg/g | Konie Podanie
. . . . . doustne
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis
1348 Louvain-la-Neuve arkliams
Belgium
Luksemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.1% sol orale | Moksydektyna Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
. . . doustne
Rue Laid Burniat, 1 ovins
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luksemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.5% pour-on | Moksydektyna | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
. . . . na grzbiet
Rue Laid Burniat, 1 bovins polewania . :
zwierzecia
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luksemburg | zoetis Belgium SA Cydectin 1% Moksydektyna Roztwér do 10 mg/ml Bydto Podskdrnie
Rue Laid Burniat, 1 wstrzykiwan
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luksemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moksydektyna Roztwér do 100 mg/ml Bydto Podskornie

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

wstrzykiwan
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Luksemburg | zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox Moksydektyna, | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewngtrznie —
Rue Laid Burniat, 1 bovins triklabendazol podawania 200 mg/ml gzigggl:?;
1348 Louvain-la-Neuve przezskérnego
Belgium

Luksemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin triclamox Moksydektyna, | Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Rue Laid Burniat, 1 ovins triklabendazol 50 mg/ml doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Luksemburg | zoetis Belgium SA Equest 18.92 mg/g gel | Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat, 1 oral chevaux, poneys doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Luksemburg | Zoetis Belgium SA Equest pramox gel oral | Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat, 1 prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Norwegia Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Tietokuja 4 prazykwantel 121,7 mg/g doustne
00330 Helsinki
Finland

Norwegia Zoetis Finland Oy EQUEST VET Moksydektyna | Zel doustny 18,92 mg/g | Konie Podanie
Tietokuja 4 doustne
00330 Helsinki
Finland
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Norwegia Continental Farmaceutica Equipramox vet Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Polska Zoetis Polska Sp. z o. o. Equest Pramox 19,5 Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
ul. Postepu 17 B mg/g + 121,7 mg/g prazykwantel 121,7 mg/g doustne
02-676 Warszawa oral gel
Poland

Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 0,5% Solugdo | Moksydektyna Roztwoér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
Lagoas Park Edificio 10 para ungao continua polewania 2&2525;
2740-271 Porto Salvo para bovinos
Portugal

Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 1% Solucéo Moksydektyna Roztwér do 10 mg/ml Bydto Podskornie
Lagoas Park Edificio 10 Injectavel para bovinos wstrzykiwan
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 1 Moksydektyna, | Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml doustne
2740-271 Porto Salvo Solucéo Oral para
Portugal QOvinos

Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 5 Moksydektyna, | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol polewania 200 mg/ml xliggzz:?;

2740-271 Porto Salvo
Portugal

solugéo para ungéo
continua para bovinos
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Portugalia Zoetis Portugal, Lda. EQUEST GEL ORAL, Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Lagoas Park Edificio 10 18,92 mg/g, gel oral doustne
2740-271 Porto Salvo para cavalos e poéneis
Portugal

Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Equest Pramox 19,5 Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Lagoas Park Edificio 10 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazykwantel 121,7 mg/g doustne
2740-271 Porto Salvo oral para cavalos
Portugal

Rumunia Zoetis Belgium SA EQUEST GEL ORAL Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat, 1 18,92 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Stowacja Zoetis Ceska republika, s.r.o. Equest 18,92 mg gél na | Moksydektyna | Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Stroupeznického 17 peroralne pouzitie doustne
150 00 Praha 5
Czech Republic

Stowacja Zoetis Ceska republika, s.r.o. EQUEST PRAMOX Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Stroupeznického 17 peroralny gél prazykwantel 121,7 mg/g doustne
150 00 Praha 5
Czech Repubilic

Stowacja Continental Farmaceutica Equipramox peroralny Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, gel prazykwantel 121,7 mg/g doustne

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Stowenia Zoetis Belgium SA CYDECTIN 0,5 % POUR | Moksydektyna Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
Rue Laid Burniat, 1 ON koZzni poliv, polewania na_grzblgt
zwierzecia
1348 Louvain-la-Neuve raztopina za govedo
Belgium
Stowenia Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moksydektyna, Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol polewania 200 mg/ml gziggzgé
1348 Louvain-la-Neuve kozni poliv, raztopina
Belgium za govedo
Stowenia Zoetis Belgium SA EQUEST 18,92 mg/g Moksydektyna | Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat, 1 peroralni gel za konje in doustne
1348 Louvain-la-Neuve ponije
Belgium
Stowenia Zoetis Belgium SA Equest Pramox 19,5 Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat, 1 mg/g + 121,7 mg/g prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve peroralni gel
Belgium
Stowenia Continental Farmaceutica, Equipramox 19,5 mg/g | Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g peroralni | prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve gel
Belgium
Hiszpania Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moksydektyna Roztwér do 10 mg/ml Bydto Podskornie

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

INYECTABLE AL 1%
PARA GANADO VACUNO

wstrzykiwan
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Hiszpania Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moksydektyna Roztwor doustny 1 mg/mi Owce Podanie
Avda. de Europa 20 B ORAL AL 0,1% doustne
Parque Empresarial La Moraleja | PESO/VOLUMEN PARA
28108 Alcobendas (Madrid) GANADO OVINO
Spain

Hiszpania Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN POUR-ON AL | Moksydektyna Roztwoér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
Avda. de Europa 20 B 0,5% P/V PARA polewania gziggz::?;
Parque Empresarial La Moraleja | GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

Hiszpania Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moksydektyna Roztwor do 10 mg/ml Owce Podskdrnie
Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1% wstrzykiwan
Parque Empresarial La Moraleja | PARA GANADO OVINO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

Hiszpania Zoetis Spain, S.L. EQUEST GEL ORAL Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce | Podanie
Avda. de Europa 20 B 18,92 mg/g, gel oral doustne
Parque Empresarial La Moraleja | para caballos y ponis
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

Hiszpania Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN 10% L.A. Moksydektyna Roztwér do 100 mg/ml Bydto Podskornie

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

PARA GANADO VACUNO

wstrzykiwan
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Hiszpania Zoetis Spain, S.L. EQUEST PRA-MOX Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Avda. de Europa 20 B prazykwantel 121,7 mg/g doustne
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

Hiszpania Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN LARGA Moksydektyna Roztwoér do 20 mg/ml Owce Podskodrnie
Avda. de Europa 20 B ACCION 20 mg/ml wstrzykiwan
Parque Empresarial La Moraleja | PARA OVINO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

Hiszpania Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX Moksydektyna, Roztwor doustny 1 mg/ml Owce Podanie
Avda. de Europa 20 B 1 mg/ml +50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml doustne
Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION ORAL PARA
28108 Alcobendas (Madrid) OVINO
Spain

Hiszpania Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksydektyna, Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
Avda. de Europa 20 B 5 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol polewania 200 mg/ml gziggzgé
Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION POUR-ON
28108 Alcobendas (Madrid) PARA BOVINO
Spain

Hiszpania Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat 1, mg/g gel oral para doustne

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

equino y ponis
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Hiszpania Continental Farmaceutica EQUIPRA-MOX 19,5 Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g gel | prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve oral
Belgium
Hiszpania Zoetis Spain, S.L. BIODECTIN Moksydektyna, Roztwor do 5 mg/ml; Owece Podskdrnie
Avda. de Europa 20 B Clostridium wstrzykiwan 2,5 1U;
Parque Empresarial La Moraleja septicum, 5, 0 1U;
28108 Alcobendas (Madrid) Clostridium 2,5 1U;
Spain perfringens D, 3,5 1U;
Clostridium 9/10 %
tetani, protection,
Clostridium 0,05 EIAU
novyi,
Clostridium
chauvoei,
Corynebacteriu
m
pseudotubercul
osis
Szwecja Zoetis Finland Oy Cydectin vet. Moksydektyna Roztwor doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Tietokuja 4 doustne
00330 Helsinki
Finland
Szwecja Zoetis Finland Oy Triclamox vet. Moksydektyna, Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Tietokuja 4 triklabendazol 50 mg/ml doustne
00330 Helsinki
Finland
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Szwecja Zoetis Finland Oy Cydectin® vet Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie Podanie
Tietokuja 4 doustne
00330 Helsinki
Finland

Szwecja Zoetis Finland Oy Cydectin comp vet. Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Tietokuja 4 prazykwantel 121,7 mg/g doustne
00330 Helsinki
Finland

Szwecja Continental Farmaceutica Equimoxectin vet Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Szwecja Continental Farmaceutica Equipramox vet Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Holandia Zoetis B.V. Cydectin 0,1% w/v Moksydektyna Roztwoér doustny 1 mg/mi Owce Podanie
Rivium Westlaan 74 orale oplossing voor doustne
2909 LD Capelle a/d ljssel schapen
The Netherlands

Holandia Zoetis B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moksydektyna | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Rivium Westlaan 74 POUR-ON, oplossing polewania na_grzblgt

zwierzecia

2909 LD Capelle a/d ljssel
The Netherlands

voor runderen
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Holandia Zoetis B.V. Equest orale gel, 18,92 | Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Rivium Westlaan 74 mg/g, orale gel voor doustne
2909 LD Capelle a/d ljssel paarden en pony's
The Netherlands

Holandia Zoetis B.V. EQUEST PRAMOX 19,5 | Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rivium Westlaan 74 mg/g en 121,7 mg/g prazykwantel doustne
2909 LD Capelle a/d ljssel orale gel
The Netherlands

Holandia Wirtz Farma B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewngtrznie —
Europaweg 26 POUR-ON VOOR polewania S\Ziggzg?;
9636HT Zuidbroek RUNDVEE
The Netherlands

Holandia Zoetis B.V. CYDECTIN TRICLAMOX | Moksydektyna, | Roztwoér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Rivium Westlaan 74 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml doustne
2909 LD Capelle a/d ljssel orale oplossing voor
The Netherlands schapen

Holandia Wirtz Farma B.V. Cydectin 0,1%, orale Moksydektyna Roztwor doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Europaweg 26 oplossing voor schapen doustne
9636HT Zuidbroek
The Netherlands

Holandia Holland Animal Care B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moksydektyna | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Rijssensestraat 158 POUR-ON VOOR polewania na_grzblgt

zwierzecia

7642NN Wierden
The Netherlands

RUNDVEE
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Panstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa Postac Moc Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialny generyczna farmaceutyczna zwierzat
kie
UE/EOG
Holandia Continental Farmaceutica Equimoxectin 18,92 Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Rue Laid Burniat 1, mg/g orale gel voor doustne
1348 Louvain-la-Neuve paarden en ponies
Belgium
Holandia Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moksydektyna, Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g orale gel | prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Wielka Zoetis UK Limited Cydectin 0.1% w/v Oral | Moksydektyna Roztwoér doustny 1 mg/mi Owce Podanie
Brytania 5th Floor Solution for Sheep doustne
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Cydectin 0.5% w/v Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Brytania 5th Floor Pour-On for Cattle polewania na.grzbigt
zwierzecia
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
\éVietIka_ Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moksydektyna | Roztwér do 10 mg/ml Bydto Podskérnie
rytania

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Injection
for Cattle

wstrzykiwan
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Panstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa Postac Moc Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialny generyczna farmaceutyczna zwierzat
kie
UE/EOG
Wielka Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moksydektyna Roztwor do 10 mg/ml Owce Podskornie
Brytania 5th Floor Solution for Injection wstrzykiwan

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Cydectin 10% LA Moksydektyna Roztwor do 100 mg/ml Bydto Podskoérnie
Brytania 5th Floor Solution for Injection wstrzykiwan

6 St. Andrew Street for Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Cydectin 20 mg/ml LA | Moksydektyna | Roztwor do 20 mg/ml Owce Podskérnie
Brytania 5th Floor Solution for Injection wstrzykiwan

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 1 Moksydektyna | Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Brytania 5th Floor mg/ml + 50 mg/ml Oral 50 mg/ml doustne

6 St. Andrew Street Solution for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 5 Moksydektyna, | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Brytania 5th Floor mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol polewania 200 mg/ml na_grzbigt

zwierzecia

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Pour-on Solution for
Cattle
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Panstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa Postac Moc Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialny generyczna farmaceutyczna zwierzat
kie
UE/Z/EOG
Wielka Zoetis UK Limited Equest Oral Gel 18.92 Moksydektyna Zel doustny 18,92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Brytania 5th Floor mg/g Oral Gel for doustne
6 St. Andrew Street Horses and Ponies
London EC4A 3AE
United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Equest Pramox 19.5 Moksydektyna Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Brytania 5th Floor mg/g + 121.7 mg/g 121,7 mg/g doustne
6 St. Andrew Street Oral Gel
London EC4A 3AE
United Kingdom
Wielka Continental Farmaceutica Equimoxectin 18.92 Moksydektyna | Zel doustny 18.92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Brytania Rue Laid Burniat 1, mg/g, Oral Gel for doustne
1348 Louvain-la-Neuve Horses and Ponies
Belgium
Wielka Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie Podanie
Brytania Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g Oral Gel prazykwantel 121,7 mg/g doustne
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Wielka Zoetis UK Limited Moxigro 1 mg/ml Oral Moksydektyna | Roztwér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Brytania 5th Floor Solution for Sheep doustne

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
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Panstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa Postac Moc Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialny generyczna farmaceutyczna zwierzat
kie
UE/Z/EOG
Wielka Zoetis UK Limited Moxigro 5 mg/ml Pour- | Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Brytania 5th Floor On Solution for Cattle polewania na_grzbigt
zwierzecia

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Moxiquest 18.92 mg/g | Moksydektyna Zel doustny 18.92 mg/g | Konie i kuce | Podanie
Brytania 5th Floor Oral Gel for Horses & doustne

6 St. Andrew Street Ponies

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Pramoxiquest Oral Gel | Moksydektyna, | Zel doustny 19,5 mg/g Konie i kuce | Podanie
Brytania 5th Floor for Horses and Ponies prazykwantel 121,7 mg/g doustne

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Zermex 0.1% w/v Oral | Moksydektyna | Roztwoér doustny | 1 mg/ml Owce Podanie
Brytania 5th Floor Solution for Sheep doustne

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Zermex 0.5% w/v Moksydektyna | Roztwér do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie —
Brytania 5th Floor Pour-on Solution for polewania na_grzbigt

zwierzecia

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Cattle
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Panstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa Postac Moc Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialny generyczna farmaceutyczna zwierzat
kie
UE/EOG
Wielka Zoetis UK Limited Zermex 1% w/v Moksydektyna Roztwor do 10 mg/ml Owce Podskornie
Brytania 5th Floor Solution for Injection wstrzykiwan

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Zermex 100 mg/ml LA | Moksydektyna Roztwor do 100 mg/ml Bydto Podskoérnie
Brytania 5th Floor Solution for Injection wstrzykiwan

6 St. Andrew Street for Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Zoetis UK Limited Zermex 20 mg/ml LA Moksydektyna | Roztwér do 20 mg/ml Owce Podskérnie
Brytania 5th Floor Solution for Injection wstrzykiwan

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Wielka Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moksydektyna Roztwor do 5 mg/ml Bydto Zewnetrznie -
Brytania Station Works Pour-On Solution for polewania gziggzz:?;

Camlough Road
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland

Cattle
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Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyki

produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki
informacyjnej
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Ogolne podsumowanie oceny naukowej produktow
leczniczych weterynaryjnych zawierajacych moksydektyne
podawanych doustnie, zewnetrznie lub podskérnie bydtu,
owcom i koniom (zob. Aneks I)

1. Wprowadzenie

Moksydektyna jest przeciwrobaczym makrocyklicznym laktonem do zwalczania pasozytéw
wewnetrznych i zewnetrznych powszechnie stosowanym w weterynarii. Produkty lecznicze
weterynaryjne zawierajagce moksydektyne jako jedyna substancje czynng lub w kombinacji z innymi
przeciwpasozytniczymi substancjami czynnymi (np. triklabendazolem lub prazykwantelem) sa
powszechnie stosowane w leczeniu i profilaktyce wewnetrznych i zewnetrznych zakazen pasozytniczych
u zwierzat produkujgcych zywnosc¢ i zwierzat towarzyszacych cziowiekowi.

W zwigzku ze ztozeniem do wiasciwego ogranu krajowego w Niemczech, Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedtozonych na mocy art. 13 dyrektywy 2001/82/WE z pdzniejszymi zmianami, tzn. wniosku
dla leku odtwadrczego, dla produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajagcych moksydektyne w
postaci roztworu do polewania dla bydta, przedtozono badanie dotyczace bioakumulacji. Na podstawie
dostepnych informacji Niemcy uznaty, ze substancja czynna moksydektyna moze by¢ substancjg
trwatg, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulaciji i toksyczng (PBT) zgodnie z wytycznymi CVMP
dotyczacymi oceny PBT lub substancji bardzo trwatych i wykazujacych bardzo duzg zdolno$¢ do
bioakumulacji (vPvB) w produktach leczniczych weterynaryjnych (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)*.
Niemcy byty zdania, ze z zastosowania produktdw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych
moksydektyne moze wynikac potencjalne powazne ryzyko dla srodowiska, a zatem nalezy podjac
dziatania na poziomie UE, poniewaz produkty lecznicze weterynaryjne zawierajgce moksydektyne sq
zatwierdzone w wiekszosci panstw cztonkowskich UE/EOG.

Z tego wzgledu w dniu 22 pazdziernika 2015 r. Niemcy wszczety procedure na mocy art. 35 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych moksydektyne
podawanych doustnie, zewnetrznie lub podskoérnie bydtu, owcom i koniom. Zwrdcono sie do Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) o rozwazenie, czy moksydektyna spetnia kryteria
klasyfikacji jako substancja PBT i w razie koniecznosci przekazanie zalecen co do odpowiednich
$rodkdw majacych na celu zapobieganie emisji moksydektyny do srodowiska. Do Komitetu zwrdcono
sie takze o wydanie zalecenia, czy nalezy utrzymac, zmienié, zawiesi¢ badz wycofaé pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla powyzszych produktow leczniczych weterynaryjnych.

2. Omowienie dostepnych danych

Ocena PBT
Trwatosé

W celu oceny trwatosci przedstawiono dwa badania laboratoryjne zgodne z Dobrg Praktyka
Laboratoryjna (GLP).

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
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Pierwsze badanie dotyczace transformacji w glebie przeprowadzono zgodnie z wytycznymi OECD nr
3072. Rozpad [*H]-moksydektyny analizowano w warunkach tlenowych w temperaturze 20+2°C przez
120 dni w ciemnosci, po naniesieniu w dawce nominalnej wynoszacej 0,01 mg/kg gleby na cztery
rozne rodzaje gleby (tzn. glina piaszczysta, piasek, glina ilasta i glina zwykta o zawartosci wegla
organicznego wynoszacej odpowiednio 1,0%, 0,4%, 2,0% i 4,5% oraz zawartosci wilgoci skorygowanej
do 50% maksymalnej zdolnosci zatrzymywania wody). Bilans materiatowy, obliczony jako procent
zastosowanej radioaktywnosci, utrzymywat sie w granicach specyfikacji zgodnej z wytycznymi (90-
110% zastosowanej radioaktywnosci) dla wszystkich czterech rodzajéw gleby. Srednia wydzielonej
znakowanej trytem wody w dniu 120 (odsetek zastosowanej radioaktywnosci) wynosita odpowiednio
6,48%, 3,22%, 7,6% i 5,10% dla gliny piaszczystej, piasku, gliny ilastej i gliny zwyktej. Srednie
nieekstrahowalne pozostatosci w dniu 120 (% zastosowanej radioaktywnosci) wynosity odpowiednio
7,22%, 5,23%, 10,15% i 5,38% dla gliny piaszczystej, piasku, gliny ilastej i gliny zwyktej. We
wszystkich czterech glebach zaobserwowano jeden gtéwny produkt rozktadu (>10% zastosowanej
radioaktywnosci), ktéry osiagnat sredni maksymalny poziom wynoszacy odpowiednio 37,81%, 29,12%,
42,97% i 31,14% zastosowanej radioaktywnosci. Obliczono nastepujgce okresy poéttrwania
rozproszenia (DT50) w temp. 20°C z wykorzystaniem modelu kinetycznego najlepszego dopasowania,
tzn. prostej kinetyki pierwszego rzedu: odpowiednio 78,6, 139,0, 78,7 i 133,6 dni dla gleby glina
piaszczysta, piasek, glina ilasta i glina zwykta. Wartos¢ DT, wedtug najgorszego scenariusza wynosita
296,6 dni w temperaturze 12°C. Ekstrapolowano jg ze 139 dni w temperaturze 20°C w glebie
piaszczystej. Srednia wartoé¢ DTs, wynosita 104 dni w temp. 20°C i 222 dni znormalizowane do temp.
12°C.

Drugie badanie biodegradacji moksydektyny przeprowadzono w trzech réznych glebach (tzn. glina
piaszczysta, glina zwykta i pyt gliniasty o zawartosci wegla organicznego wynoszacej odpowiednio
0,58%, 1,39% i 1,8% oraz zawartosci wilgoci utrzymywanej na poziomie 70% pojemnosci polowej) w
temperaturze 25°C w warunkach tlenowych przez 63 dni w ciemnosci. Nie podano wytycznych.
Mineralizacja (wydzielanie **CO2) stanowita do 5% zastosowanej radioaktywnosci. Poziom
radioaktywnosci odzyskanej w ekstraktach gleb organicznych po zakonczeniu badania w dniu 63
wynosit 74-82%. Nieekstrahowalne pozostatosci stanowity 4-10% radioaktywnosci zastosowanej na
glebe. Z uwagi na to, ze $redni odzysk moksydektyny po zakonczeniu badania (63 dni) wynosit ponizej
50%, jako wartos¢ okresu poéttrwania moksydektyny stosuje sie 63 dni. Stwierdzono, ze moksydektyna
ulega rozktadowi w glebie przy okresie pottrwania rozproszenia (DTsp) wynoszacym okoto 2 miesiecy i
powoli ulega mineralizacji. Badanie uznano za nieprawidtowe ze wzgledu na: brak mozliwosci oceny
wiarygodnosci badania; niezgodnos¢ projektu badania i wymagan dotyczacych testéw z wytycznymi
OECD nr 307; oznaczeniem stezen substancji badanej tylko w jednym punkcie prébkowania w dniu 63,
a w zwigzku z tym brakiem dostepnosci kinetyki rozproszenia i brakiem mozliwosci uzyskania pewnej
wartosci DTsg; i jedynie bardzo orientacyjng szacunkowg podang wartos¢ DTs, wynoszacg okoto 63
dni. Mimo to wyniki badania potwierdzity wniosek dotyczacy trwatosci z pierwszego badania.

CVMP uznat eksperymentalne badanie laboratoryjne dotyczace transformacji [3H]-moksydektyny w
glebach zgodnie z wytycznymi OECD nr 307 za najbardziej wiarygodne i odpowiednie odniesienie do
oceny trwatosci moksydektyny w réznych rodzajach gleb i oznaczenia wartosci DTs, dla substancji. Na
podstawie tych wynikéw wartos$¢ DTs, Wynoszacag 296,6 dni znormalizowang do temp. 12°C (DTsq
139,0 dni w temp. 20°C) zgodnie z zaleceniami wytycznych CVMP dotyczacymi oceny substancji
PBT/vPvB w produktach leczniczych weterynaryjnych (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) stosuje sie do
potwierdzenia, ze moksydektyna spetnia kryterium bardzo duzej trwatosci (vP) (tzn. wartos$¢ DTso w
glebie jest wyzsza niz 180 dni). Potwierdza to, niezgodne ze standardami,badanie rozktadu w glebie z

2 Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) guideline for the testing of chemicals no. 307: Aerobic
and Anaerobic Transformation in Soil - link
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szacowang wartoscig DTs, wynoszacg 63 dni w temp. 25°C (= DTgo rowne 216,6 dni znormalizowane
do temp. 12°C).

Bioakumulacja

Do oceny zdolnosci do bioakumulacji przedstawiono jedno badanie laboratoryjne zgodne z GLP.

Badanie bioakumulacji u ryb przeprowadzono zgodnie z wytycznymi OECD nr 3052 na drodze
ekspozycji na wode w warunkach przeptywu z ciggtym odnawianiem srodowisk badanych przy
stezeniach nominalnych [*H]-moksydektyny wynoszacych 0,00055 i 0,0011 pg/l (w przeliczeniu na
wartos¢ ostrego LCsy (stezenia substancji badanej, ktére powoduje 50% Smiertelnosci badanych
zwierzat danego gatunku) wynoszacq 0,11 ug/l). Czas trwania faz wychwytu (narazenie) i oczyszczania
wynosit odpowiednio 28 i 49 dni. Organizmem badanym byto tgcznie szes$cédziesiat (60) pstragow
teczowych (Oncorhynchus mykiss) o $redniej catkowitej dtugosci wynoszacej 5,6 cm i Sredniej masie w
stanie mokrym wynoszacej 1,738 g na poczatku badania. Wspotczynniki biokoncentracji (BCF) w
réznych odstepach czasowych obliczono dzielac stezenie pozostatosci [*H] u ryb (réwnowazniki zwigzku
wyjsciowego w mg/kg) przez stezenie nominalne (réwnowazniki zwigzku wyjsciowego w mg/I)
pozostatosci [3H] w $rodowisku badanym. Wspdtczynnik biokoncentracji obliczono takze jako stosunek
miedzy statg szybkosci wychwytu (k1) i statg szybkosci oczyszczania (k2). Statg szybkosci wychwytu
(k1) i statg szybkosci oczyszczania (k2) oszacowano odpowiednio na 194,7108 i 0,0739 (dla niskiej
dawki) i 165,1532 i 0,0534 (dla wysokiej dawki). Wspétczynniki biokoncentracji oznaczono takze jako
funkcje zawartosci lipiddw u ryby po znormalizowaniu na zawartosc¢ lipidow wynoszaca 5%.

Na podstawie pozostatoéci [*H] w postaci [°H]-moksydektyny w $rodowiskach badanych, wspétczynniki
biokoncentracji dla catej tkanki ryb byty nastepujace:

BCFs BCFs, BCrx BCFy,
(I7kg) (I7kg) (4)) (4))
Niskie 2033 1672 2635 2162
Wysokie 2124 1745 3093 2543

BCFs = wspoiczynnik biokoncentracji w stanie stacjonarnym

BCFs. = wspofczynnik biokoncentracji w stanie stacjonarnym skorygowany o 5% zawartos¢ lipidow
BCr = kinetyczny wspdtczynnik biokoncentracji

BCFk. = kinetyczny wspdtczynnik biokoncentracji skorygowany o 5% zawartos¢ lipidéw

CVMP uznat badanie za wiarygodne i stwierdzit, ze moksydektyna spetnia kryterium B dla
bioakumulacji (BCFy, 2543 I/kg) okreslone w wytycznych CVMP dotyczacych oceny substancji
PBT/vPvB w produktach leczniczych weterynaryjnych (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), tzn. wspdtczynnik
biokoncentracji u gatunkéw wodnych jest wyzszy niz 2000.

Dodatkowo obliczono wspétczynnik biokoncentracji wynoszacy 2244 I/kg na podstawie nastepujacego
rownania w ilosSciowym modelu zaleznosci struktura-aktywnos$¢ (QSAR): log BCFgg, = 0,85 x logKg,, -
0,70, w oparciu o eksperymentalnie uzyskang wartos$¢ logy.w Wynoszaca 4,766.

Podczas gdy BCF dla moksydektyny przekracza ustalony prog dla klasyfikacji substancji jako ulegajacej
bioakumulacji, zdaniem podmiotéw odpowiedzialnych, w badaniach metabolizmu u zwierzat
docelowych nie stwierdzono oznak bioakumulacji, na podstawie statego spadku stezern moksydektyny
w tluszczu po leczeniu, przy okresie péttrwania wynoszacym 9 dni dla miesni do 12-14 dni dla tkanki
ttuszczowej. Ponadto przeprowadzono petng ocene zatrucia wtdrnego dla moksydektyny, dzielgc
prognozowane stezenie srodowiskowe (PECqra predator) Przez przewidywalne stezenie niewywotujace

3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link
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skutkéw negatywnych (PNEC,,y). Odpowiedni wspétczynnik ryzyka dla moksydektyny wynosi 0,01, co
jest ponizej wartosci inicjujacej wynoszacej 1. Mozna stwierdzi¢, ze w przypadku moksydektyny ryzyko
zatrucia wtornego jest nieznaczne.

CVMP uznat eksperymentalne badanie laboratoryjne dotyczace bioakumulacji u ryb zgodnie z
wytycznymi OECD nr 305 za najbardziej odpowiednie i wiarygodne odniesienie do oceny zdolnosci
moksydektyny do bioakumulacji. Eksperymentalny wspotczynnik biokoncentracji wynoszacy 2543 I/kg
jest potwierdzony przez wspoétczynnik biokoncentracji oparty na modelu QSAR, wynoszacy 2244 I/kg.
Nalezy jednak odnotowa¢, ze wykorzystanie warto$ci QSAR zamiast danych eksperymentalnych dla
farmaceutycznych produktéw leczniczych nie jest akceptowane ze wzgledu na brak dostepnych
zwalidowanych dla nich modeli Odnosnie do metabolizmu u zwierzat docelowych, brak akumulacji u
ssakow nie wyklucza automatycznie zdolnosci do akumulacji u ryb; zasadniczo aktywno$¢ enzymow
uczestniczacych w transformaciji ksenobiotykéw maleje na nizszych poziomach troficznych zgodnie z
wytycznymi CVMP dotyczacymi oceny wptywu na srodowisko dla produktéw leczniczych
weterynaryjnych na poparcie wytycznych VICH GL6 i GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)%.
CVMP uznat, ze ocene zatrucia wtérnego mozna wykorzysta¢ jedynie jako informacje dodatkowa, ale
nie stanowi ona czesci oceny PBT.

Toksycznosé

Przedtozono kilka badan laboratoryjnych zgodnych z GLP dotyczacych toksycznosci u bezkregowcow
wodnych, ryb, zielenic, bezkregowcéw zyjacych w osadzie oraz owadow koprofagicznych.

Glony
Przeprowadzono dwa badania zgodne z GLP na glonach zgodnie z wytycznymi OECD nr 201°.

Badanie z Pseudokirchneriella subcapitata przeprowadzono w ciggu 72 godzin jako test graniczny z
wartoscig 0,5 mg/l odpowiadajacq sredniemu oznaczonemu stezeniu wynoszacemu 0,11 mg/I.
Stwierdzono wiec, ze EC5, (stezenie substancji badanej powodujace niekorzystny wptyw na 50%
zwierzat badanych, tzn. zaréwno $miertelnos¢, jak i efekty subletalne) moksydektyny wynosi >0,11
mg/|; stezenie niewywotujace obserwowanego efektu toksycznego (NOEC) okreslono na = 0,11 mg/I
na podstawie sredniej geometrycznej oznaczonych stezen badanych.

W drugim badaniu z Raphidocelis subcapitata w ciagu 72 godzin nie odnotowano zahamowania wzrostu
przy stezeniu 86,9 ug/l — najwyzszym badanym stezeniu. Wartosci ECso i NOEC ustalono na >86,9 ug/I
i 86,9 pg/l.

Rozwielitki

Przekazano dwa zgodne z GLP badania dotyczace toksycznosci ostrej dla rozwielitek. Pierwsze badanie
przeprowadzono zgodnie z wytycznymi OECD nr 202°. Warto$é ECs, ustalono na 26 ng/l w oparciu o
$rednig geometryczng oznaczonych stezen badanych. Drugie badanie przeprowadzono zgodnie z
Environmental Assessment Technical Assistance Document nr 4.087 amerykanskiej Agencji ds.
Zywnosci i Lekdéw (FDA), ktdry jest poréwnywalny do aktualnych metod OECD. W warunkach badania
48-godzinng wartos$¢ ECsq dla immobilizacji ustalono na 30,2 ng/I.

Przedtozono dwa zgodne z GLP badania dotyczace wptywu na rozrodczos¢ rozwielitek, zgodne z
wytycznymi OECD nr 2118. Pierwsze badanie przeprowadzono z [*H]-moksydektyng i uzyskano

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

8 OECD guideline for the testing of chemicals no. 202: Daphnia sp. Acute Immobilisation Test - link

7 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.08 Daphnia Acute Toxicity

8 OECD guideline for the testing of chemicals no. 211: Daphnia magna Reproduction Test - link
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wartosci NOEC i najmniejsze stezenie, dla ktérego wystepuje istotny wzrost czestosci lub nasilenia
skutkéw dziatania substancji (LOEC) dla rozrodczosci oraz wzrostu osobnikdw macierzystych na
poziomie wynoszacym odpowiednio 0,0031 ug/l i 0,025 ug/l. 21-dniowg wartos¢ LCsy dla Smiertelnosci
osobnikéw macierzystych (na podstawie immobilizacji) okreslono na 0,028 pg/l, przy czym catkowitg
$miertelno$¢ obserwowano przy najwyzszym srednim oznaczonym stezeniu badanym wynoszacym
0,14 pg/l. W drugim badaniu brak wptywu na przezycie i rozrodczo$¢ D. magna obserwowano przy
stezeniu wynoszacym 10 ng/| przez caty okres badania. Stwierdzono wiec, ze NOEC moksydektyny dla
rozrodczosci u D. magna wynosi >10 ng/I.

Ryby

Przedstawiono trzy zgodne z GLP badania dotyczace toksycznosci ostrej u ryb. Pierwsze badanie na
karpiach (Cyprinus carpio) przeprowadzono zgodnie z wytycznymi OECD nr 203°. Warto$¢ LCs, dla
moksydektyny ustalono na 0,11 pg/l w oparciu o $rednig geometryczng oznaczonych stezen badanych.
Drugie badanie u pstraga teczowego (Oncorhynchus mykiss) przeprowadzono zgodnie z Environmental
Assessment Technical Assistance Document nr 4.111° amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw
(FDA). W warunkach badania wartos¢ LCs, dla moksydektyny ustalono na 0,16 pg/l. Trzecie badanie
toksycznosci ostrej wedtug tych samych procedur przeprowadzono u bassa niebieskiego (Lepomis
macrochirus). Wartos¢ LCsq wynoszaca 0,62 pg/l obliczono na podstawie oznaczonych stezen.

Wptyw dtugotrwatego narazenia na moksydektyne we wczesnych stadiach rozwoju strzebli
grubogtowej (Pimephales promelas) analizowano w zgodnym z GLP badaniu wedtug wytycznych
OECD nr 210*, Badanie przeprowadzono w ciagu 28-dniowego okresu po wykluciu w warunkach
przeptywu ciggtego. NOEC dla przezycia narybku — najbardziej wrazliwy punkt koncowy badania,
ustalono na 3,2 ng/I.

Organizmy zyjgce w osadach

Przeprowadzono dwa badania zgodne z GLP dotyczace toksycznosci dla organizméw zyjacych w
osadach zgodnie z wytycznymi OECD nr 21812, Obydwa badania przeprowadzono na gatunku
Chironomus riparius poddanym narazeniu poprzez wzbogacony osad. Wartosci NOEC dla
wspotczynnika wylegu — najbardziej wrazliwego punktu koncowego badania, wynosity 235 ug/kg
suchej masy w przeliczeniu odpowiednio na nominalne stezenia w osadzie i 111 pg réwnowaznikéw
moksydektyny/kg suchej masy.

Fauna koprofagiczna

Przedstawiono kompleksowg ocene ryzyka dla moksydektyny i fauny koprofagicznej. Zastosowano
podejscie kaskadowe uwzgledniajace projekt wytycznych CVMP dotyczacych badania wyzszego
poziomu produktow leczniczych weterynaryjnych dla fauny koprofagicznej
(EMA/CVMP/ERA/409350/2010)*%. Dane przedstawiono dla badan laboratoryjnych (poziom A),
rozszerzonych badan laboratoryjnych z uzyskanymi pozostatosciami (poziom B) i badan terenowych
(poziom C). Omédwiono je wedtug gatunkéw docelowych (bydto, owce i konie) oraz wedtug drogi
podania (polewanie, wstrzykniecie, doustnie). Badania na poziomie A przeprowadzono zgodnie ze
standardowymi wytycznymi OECD. Wartos$ci prognozowanego stezenia niewywotujgcego skutkéw
negatywnych (PNEC), uzyskane w wyniku podzielenia najbardziej wrazliwych punktow koncowych
(LCs0/ECs) dla najbardziej wrazliwego organizmu przez wspotczynnik oceny rowny 100, wynoszg

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

0 Us FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.11 Freshwater Fish Acute
Toxicity

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

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
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4,7 i 10 pg/kg suchej masy odpowiednio dla muchy oborowej (Musca autumnalis) i zuka (Aphodius
constans). Dane przedstawione dla poziomu B i C nie sa jednak zgodne z aktualnymi normami. W
wiekszosci z tych badan laboratoryjnych i terenowych z wykorzystaniem uzyskanych pozostatosci
badano okres po leczeniu majacy wptyw na faune koprofaigiczng, a nie prébowano uzyskac stezen
wywotujacych na nie wptyw. Pozostatosci w oborniku byly toksyczne dla much przez ponad 7 dni lub
ponad 28 dni po leczeniu, zaleznie od czasu trwania badania, gatunku i preparatu.

Wykazano, ze muchy oborowe sg najbardziej wrazliwym gatunkiem, co udowodniono w badaniach
laboratoryjnych i terenowych. Wptyw na muchy oborowe udowodniono dla wszystkich gatunkéw
docelowych (bydto, owce i konie) oraz wszystkich drég podania (polewanie, wstrzykniecie, doustnie).

Niezgodne ze standardami badania terenowe wskazujq, ze ryzyko wykazane w badaniach
laboratoryjnych moze nie odzwierciedla¢ w petni obserwacji w terenowych warunkach stosowania;
wykazano roznice we wrazliwosci katozernego zuka i muchy oborowej, a ponadto mniejszg toksycznosc
moksydektyny w poréwnaniu z innymi awermektynami. Na podstawie tych badan nie mozna jednak
stwierdzi¢, ze czeste i wielokrotne stosowanie produktow zawierajgcych moksydektyne przez wiele lat
bedzie miato wptyw na liczebnos¢ i zréznicowanie populacji owaddw koprofagicznych (much i zukéw).

Z uwagi na to, ze nie przedstawiono prawidtowych i wiarygodnych badan na wyzszym poziomie, do
dalszej oceny ryzyka dla wszystkich gatunkéw docelowych stosuje sie wartosci PNEC uzyskane ze
standardowych badan laboratoryjnych na poziomie A ze wzbogacanym obornikiem bydlecym.

Biorac pod uwage wszystkie przedstawione informacje mozna stwierdzi¢, ze moksydektyna jest wysoce
toksyczna dla fauny koprofagicznej, a najbardziej wrazliwym gatunkiem jest mucha oborowa.

Dzdzownice

Przedstawiono dwa zgodne z GLP badania dotyczace toksycznosci dla dzdzownic. Toksycznos¢ podostrg
analizowano w badaniu zgodnym z GLP wedftug Environmental Assessment Technical Assistance
Document nr 4.12* amerykanskiej FDA. Dzdzownice poddawano ekspozycji na obornik kréw leczonych
moksydektyng w sztucznej glebie w ciggu 28 dni. Wartos¢ LCs, dla $miertelnosci ustalono na 37,2
mg/kg; odpowiednia wartos¢ NOEC wynosita 20 mg/kg. Wartos¢ NOEC dla zmiany masy ciata —
najbardziej wrazliwego punktu koncowego badania, ustalono na 1 mg/kg. Wptyw na rozrodczosc
Eisenia foetida analizowano w zgodnym z GLP badaniu wedtug wytycznych OECD nr 222%%. DzdZownice
poddawano ekspozycji na moksydektyne w sztucznej glebie w ciggu 28 dni, po czym nastepowat
kolejny czterotygodniowy okres badania, w ktérym okreslano liczbe potomstwa wyklutego z kokonow.
Wartos¢ NOEC dla rozrodczosci oznaczono na 0,84 mg/kg suchej gleby w przeliczeniu na stezenia
nominalne.

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
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Rosliny
Przedstawiono takze badanie roslin ladowych z 12 gatunkami chwastéw, ktérego nie uznano za istotne
dla biezacej oceny.

Ogotem CVMP stwierdzit, ze moksydektyna spetnia kryterium T w oparciu o jej wysoka toksycznos¢ dla
organizméw wodnych, tj. wartos¢ NOEC wynoszacg 3,1 ng/l dla Daphnia magna i warto$¢ NOEC
wynoszaca 3,2 ng/l dla ryb (Pimephales promelas). Prég okreslony w wytycznych CVMP dotyczacych
oceny substancji PBT/vPvB w produktach leczniczych weterynaryjnych (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)
to warto$¢ NOEC lub EC4, dla organizmdéw morskich lub stodkowodnych ponizej 0,01 mg/I.

Whnioski dotyczace oceny PBT

Na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych CVMP uznat, ze moksydektyna spetnia kryteria trwatosci
(persistence, P), bioakumulacji (bioaccumulation, B) i toksycznosci (toxicity, T), musi wiec zostac
zaklasyfikowana jako substancja PBT.

Ilo$ciowa ocena ryzyka PBT

Wytyczne CVMP dotyczace oceny substancji PBT/vPvB w produktach leczniczych weterynaryjnych
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) sugerujg, ze standardowe podejscie wykorzystywane do okreslenia
ryzyka dla srodowiska zwigzanego z produktami leczniczymi weterynaryjnymi (podejscie oparte na
wspotczynniku ryzyka, gdzie ryzyko charakteryzuje sie przez obliczenie stosunku PEC/PNEC) nie jest
odpowiednie dla substancji zaklasyfikowanych jako PBT. Podmioty odpowiedzialne przeprowadzity
zatem jakosciowa ocene ryzyka, tzn. prawdopodobienstwa wystgpienia trwatosci, bioakumulacji i
toksycznosci w warunkach rzeczywistych, z uwzglednieniem podejscia opartego na wadze dowoddw.

Odnosnie do oceny trwatosci, uwzgledniono wysoka adsorpcje moksydektyny na czastkach statych, jej
metabolizm i biotransformacje oraz rozktad abiotyczny na drodze fotolizy, jak rowniez stosownos¢
badan transformacji w glebie. Podmioty odpowiedzialne uznaty, ze szybkosci rozktadu w temp. 12°C sq
zbyt konserwatywne i nie odzwierciedlajg prawdopodobnych szybkosci rozktadu w normalnych
warunkach stosowania. Ich zdaniem $rednie temperatury ladu w okresie wiosny/lata w wiekszosci
regionow rolniczych w Europie sg prawdopodobnie wyzsze, co prowadzi do szybszego rozkfadu. Nalezy
jednak wspomnie¢, ze inne czynniki, takie jak niska wilgotno$¢, réwniez powoduja zmniejszenie
rozktadu. Biorac pod uwage istniejgce mechanizmy rozktadu w glebie, w potaczeniu z niewielkg
mobilnoscig w glebie, podmioty odpowiedzialne stwierdzity, ze narazenie wéd powierzchniowych na
moksydektyne jest mato prawdopodobne lub wyjatkowo niskie. Ponadto podmioty odpowiedzialne
twierdzity, ze bioakumulacja badana w warunkach laboratoryjnych, tzn. ciaggtego narazenia w
warunkach przeptywu, nie odzwierciedla rzeczywistego narazenia w warunkach terenowych.
Podsumowujac, zdaniem podmiotéw odpowiedzialnych, prawdopodobienstwo bioakumulacji
moksydektyny u ryb jest dos¢ niskie. Dotychczas nie ustalono kryteridow dla oceny bioakumulacji w
organizmach zyjacych w osadach lub w glebie i klasyfikacja opiera sie na standardowym badaniu
bioakumulacji u ryb. Uwzgledniajgc naturalng toksycznos$¢ moksydektyny dla organizméw wodnych,
podmioty odpowiedzialne uznaty, ze ostre skutki w tescie toksycznosci ostrej z D. magna, tzn. skutki
po 48 godzinach w warunkach ciggtego narazenia, nie przenosza sie na sytuacje w terenie. Podmioty
odpowiedzialne twierdzity, ze w warunkach rzeczywistych narazenie organizméw wodnych na
moksydektyne bedzie mato prawdopodobne lub wyjatkowo niskie z uwagi na silng adsorpcje
moksydektyny w glebie lub nie bedzie sie utrzymywato dtuzej niz 24 godziny z uwagi na szybkie
przechodzenie do osadu. Z uwagi na mate prawdopodobienstwo wystgpienia narazenia organizmow
wodnych toksycznos$¢ ulegnie znacznemu zmniejszeniu.

CVMP potwierdzit, ze narazenie organizmoéw wodnych moze by¢ niskie z uwagi na niewielkg mobilnos¢
moksydektyny w glebie i szybkie przechodzenie do osadu i moze w zwigzku z tym spowodowacd
zmniejszenie toksycznosci dla organizmoéw wodnych. Nadal jednak bardzo prawdopodobna jest
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toksycznosc¢ dla organizméw zyjacych w osadach. Biorgc pod uwage trwato$¢ w warunkach
terenowych, Komitet potwierdzit, ze istniejg mechanizmy rozktadu i temperatura gleby réwnej 12°C
moze nie by¢ reprezentatywna dla wszystkich regionéw Europy. Ustalone kryteria oceny statusu PBT
opierajg sie jednak na ocenie trwatosci w temperaturze gleby rownej 12°C i jest to przyjeta srednia
temperatura w Europie. Transformacja moksydektyny w glebie bedzie rzeczywiscie szybsza w
wyzszych temperaturach, ale nawet w temp. 20°C, jak w badaniu laboratoryjnym rozktadu w glebie,
wykazano, ze moksydektyna jest trwata w glebie piaszczystej. Nalezy jednak wspomnie¢, ze
temperatury moga takze by¢ nizsze, co powoduje zmniejszenie szybkosci rozktadu a moze on by¢
takze spowolniony przez matg wilgotnosc.

Stwierdzenie podmiotéw odpowiedzialnych, ze prawdopodobienstwo trwatosci, bioakumulacji i
toksycznosci w warunkach rzeczywistych jest niskie, opiera sie na rozwazaniach teoretycznych, jak
wspomniano powyzej. Dane dotyczace losu i zachowania sie moksydektyny w srodowisku w warunkach
rzeczywistych, ktére mogtyby zweryfikowac¢ sugerowane mate prawdopodobienstwo wptywu na
$rodowisko nie sg dostepne. Zatem w celu zweryfikowania podejscia opartego na wadze dowodéw
proponowanego przez podmioty odpowiedzialne oraz oceny, czy teoretyczne zagrozenia przekfadaja sie
na wptyw na srodowisko, CVMP uznat, ze nalezy wygenerowac dane dotyczace losu i zachowania
moksydektyny w $rodowisku w rzeczywistych warunkach stosowania. W celu uzyskania szerszej wiedzy
na temat rzeczywistego narazenia srodowiskowego za konieczne uznano ukierunkowane pobieranie
prébek w srodowisku po zastosowaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych w postaci roztworu do
polewania zawierajagcego 5 mg moksydektyny na ml lub w postaci roztworu do wstrzykiwan
zawierajacego 100 mg moksydektyny na ml u bydta miesnego utrzymywanego na pastwisku.

Emisja i ocena ryzyka

Ocena ryzyka PBT w oparciu o przekazane dane laboratoryjne wyraznie identyfikuje moksydektyne
jako substancje PBT. Zgodnie z wczesniejszymi uwagami i wytycznymi CVMP dotyczacymi oceny
substancji PBT/vPvB w produktach leczniczych weterynaryjnych (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)
ilosciowa ocena ryzyka nie jest odpowiednia do oceny ryzyka PBT. Rozwazajac ryzyko dla srodowiska
nalezy jednak uwzgledni¢ wiedze na temat aspektéow danego produktu i jego zastosowania, ktére
przyczyniajg sie do rzeczywistej emisji do srodowiska, np. drogi podania (polewanie, wstrzykniecie,
doustnie), warunkdéw hodowli (w pomieszczeniach/na zewnatrz/w zamknieciu), hodowli
ladowej/akwakultury, zamknietych/otwartych systemdéw wodnych, leczenia pojedynczych
zwierzat/stada, kontroli uwalniania do srodowiska, gospodarki odpadami, metabolizmu u zwierzat
docelowych itd.

Do oceny emisji produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych moksydektyne do Srodowiska
obliczono najgorsze scenariusze dla wszystkich rodzajow produktéw (do polewania, wstrzyknied,
doustnego) u bydta, owiec i koni, biorgc pod uwage okreslony wzorzec stosowania u kazdego
docelowego gatunku i maksymalng liczbe terapii, ktérg mozna stosowaé w ciggu jednego roku.

Przekazano kompleksowe obliczenia PEC dla odpowiednich przedziatow srodowiska (gleba, wody
powierzchniowe, osad i wody gruntowe) obejmujace bydto, owce i konie, w tym drogi wprowadzania
sptywu z pastwisk i bezposrednie wprowadzanie do wéd powierzchniowych z wydalinami zwierzat
przebywajacych na pastwisku. Z uwagi na status PBT moksydektyny, przedstawiono takze scenariusze
emisji dla zwierzat w chowie alkierzowym obejmujgce rozprowadzanie obornika na glebie.

Maksymalna wartos¢ PECsi_initial j€St réwna 4,18 pg/kg suchej masy dla bydta po podaniu podskérnym
(produkty do wstrzykiwan) z wykorzystaniem dawki 0,5 mg/kg masy ciata i odpowiednich wartosci
domyslnych. Biorac pod uwage wartos¢ DTsq_ o rOwng 222 dni dla temp. 12°C, obliczona wartos¢
PEC soi_plateau WYNOSi 6,15 pg/kg suchej masy dla zastosowania dwa razy do roku. Biorac pod uwage
domysing warto$¢ DTsg_ segiment FOWNE 1000 dni (z uwagi na brak dostepnosci badania dla
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wody/osadu), jeden podmiot odpowiedzialny obliczyt warto$¢ PECegiment plateau jako 55,8 pg/kg suchej
masy.

Dla bydta najwyzsze wartosci PEC dla wéd powierzchniowych wynosity 0,436 ng/I dla sptywu po
podaniu podskéornym (produkty do wstrzykiwan) i 0,219 ng/I dla bezposredniego wydalania do wéd
powierzchniowych w przypadku zewnetrznej (skérnej) drogi podania (produkty do polewania). W
przypadku owiec, w wyniku podania podskornego (produkty do wstrzykiwan) uzyskano wartosc
PEC surfacewater WYN0szacq 0,122 ng/lI dla sptywu. W przypadku koni w wyniku podania doustnego
uzyskano wartos$¢ PEC wynoszaca 0,3 ng/l dla sptywu.

Podmioty odpowiedzialne dokonaty dalszego uscislenia wartosci PEC dla kazdego stosownego produktu
oraz dla wszystkich gatunkéw docelowych i drég podania z wykorzystaniem modeli FOCUS. Podmioty
odpowiedzialne uwzglednity takze dane dotyczace wydalania z katem dla uzasadnienia proponowanego
ograniczenia ryzyka i ostrzezen. W trakcie etapow uscislania wzieto réwniez pod uwage procesy takie
jak sorpcja na glebie lub przechodzenie do osadu.

Biorac pod uwage dalsze uscislenia wartosci PEC (FOCUS SW — obliczenia i ocena wzorca wydalania dla
dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka) maksymalne wartosci PEC dla odpowiednich przedziatow
$rodowiska mozna podsumowac nastepujaco:

Scenariusze dla pastwisk Scenariusze dla stajni

PEC soil plateau (NG7KQ) 3690 (bydto, roztwér do wstrzykiwan zawierajacy 6100 (kon, doustnie)
100 mg moksydektyny na ml)

PEC surfacewater run-oif(N@/1) 0,239 (bydto, roztwdr do wstrzykiwan zawierajacy 0,025 (bydto,
100 mg moksydektyny na ml) polewanie)

PECsurfacewater_direct (NG/1) 0,058 (bydto, roztwdr do wstrzykiwan zawierajacy -—-
10 mg moksydektyny na ml)

PEC sediment_run-orf(NQ7KQ) 325 (bydto, roztwdr do polewania zawierajacy 53 (bydto, polewanie)
5 mg moksydektyny na ml)

PEC sedyment_direct (NG/Kg)™* 35 (owce, roztwdr do wstrzykiwan zawierajacy -
20 mg moksydektyny na ml)

*- wyliczenie PEC dla bezposredniego wydalania przez owce nie jest konieczne zgodnie z wytycznymi CVMP
dotyczacymi oceny wptywu na $rodowisko dla produktow leczniczych weterynaryjnych na poparcie wytycznych VICH
GL6 i GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1), ale zostaly obliczone przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w celu uwzglednienia kazdego mozliwego scenariusza.

CVMP uznat te wyniki za mozliwe do wykorzystania przy okreslaniu dziatan stuzacych zminimalizowaniu
ryzyka dla kompartmentu wodnego i osadu.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Ocena korzysci

Bezposrednie korzysci lecznicze

U bydta zastosowanie zewnetrzne jednosktadnikowych produktéw do polewania (zawierajacych tylko
moksydektyne) stuzy do leczenia inwazji nicieni w uktadzie pokarmowym, nicieni w ukfadzie
oddechowym, inwazji larw gzéw, wszy, swierzbowcdw i much Zerujgcych na bydle.

U bydta zastosowanie zewnetrzne produktdw potaczonych do polewania (moksydektyna w potaczeniu z
tryklabendazolem) stuzy do leczenia inwazji nicieni w uktadzie pokarmowym, nicieni w ukfadzie
oddechowym, inwazji przywr i niektérych stawonogow.
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U bydta zastosowanie podskérne produktéw do wstrzykiwan stuzy do leczenia i profilaktyki inwazji
nicieni w ukfadzie pokarmowym, nicieni w uktadzie oddechowym, inwazji larw gzoéw, wszy i
Swierzbowcow.

U owiec zastosowanie podskdrne produktéw do wstrzykiwan stuzy do leczenia i profilaktyki inwazji
nicieni w ukfadzie pokarmowym, nicieni w uktadzie oddechowym, larw gza owczego i $wierzbowcdw.

U owiec podanie doustne produktéw jednosktadnikowych stuzy do leczenia i profilaktyki inwazji nicieni
w uktadzie pokarmowym i nicieni w uktadzie oddechowym.

U owiec podanie doustne produktéw potaczonych stuzy do leczenia i profilaktyki inwazji nicieni w
uktadzie pokarmowym, nicieni w ukfadzie oddechowym i inwazji przywr.

U koni i kucow podanie doustne produktéw jednosktadnikowych stuzy do leczenia duzych i matych
stupkowcow, glist i innych pasozytéw, np. owsikow.

U koni i kucéw podanie doustne produktéw potaczonych (moksydektyna w potgczeniu z
prazykwantelem) stuzy do leczenia duzych i matych stupkowcow, glist, tasiemcow i innych pasozytow,
np. owsikow.

Uznaje sie, ze powyzsze pasozyty wewnetrzne i zewnetrzne powodujg znaczne straty produkcyjne i
majg negatywny wptyw na dobrostan zwierzat.

Pomimo ze w ramach niniejszej procedury wyjasniajacej nie dokonano ponownej szczegdtowej oceny
skutecznosci produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych moksydektyne, te produkty do
polewania, do wstrzykiwan i stosowania doustnego uznaje sie za skuteczne leki weterynaryjne w
leczeniu powyzszych pasozytéw wewnetrznych i zewnetrznych u bydta, owiec i koni.

Dodatkowe korzysci

Biorgc pod uwage ograniczong liczbe réznych klas srodkéw endo-/ektopasozytobdjczych i zasade
odpowiedzialnego stosowania wymagajaca stosowania substancji z réoznych klas srodkéow
przeciwpasozytniczych do kontroli zarazen pasozytniczych w celu zmniejszenia opornosci pasozytéw,
produkty lecznicze weterynaryjne zawierajagce moksydektyne uznaje sie za wazng opcje terapeutyczna.

Ocena ryzyka

W ramach niniejszej procedury wyjasniajacej nie oceniano jakosci, bezpieczenstwa zwierzat
docelowych, bezpieczenstwa uzytkownikéw, bezpieczenstwa konsumentdw ani skutecznosci.

Ryzyko dla srodowiska

Na podstawie wynikdéw badan laboratoryjnych CVMP uznat, ze moksydektyna spetnia kryteria trwatosci
(persistence, P), bioakumulacji (bioaccumulation, B) i toksycznosci (toxicity, T), musi wiec zostaé
zaklasyfikowana jako substancja PBT. Substancje PBT stanowig zagrozenie, gdy nie mozna przewidzie¢
ich losu i zachowania w $srodowisku oraz dtugoterminowej toksycznosci. Standardowe podejscie do
oceny ryzyka, w ktorym ryzyko opisuje sie poprzez obliczenie stosunku PEC/PNEC nie jest wiec
odpowiednie dla substancji PBT, co opisano w wytycznych CVMP dotyczacych oceny substancji
PBT/vPvB w produktach leczniczych weterynaryjnych (EMA/CVMP/ERA/52740/2012). Co za tym idzie,
dziatan majacych na celu minimalizacje ryzyka, ograniczajacych ryzyko ilosciowe, nie uznaje sie za
odpowiednie ani do wyeliminowania ryzyka, ani do zapobiegania emisji do Srodowiska.

Dostarczono jakosciowg ocene ryzyka opartg na omoéwieniu wagi dowoddw i rozwazano w niej
prawdopodobienstwo wystgpienia trwatosci, bioakumulacji i toksycznosci w warunkach rzeczywistych.
Twierdzono, ze warunki laboratoryjne, stosowane do oznaczenia wtasnosci PBT, moga nie
odzwierciedla¢ sytuacji rzeczywistej. Uznano, ze rozktad w glebie moze by¢ szybszy w wyzszych
temperaturach, ze toksycznos¢ dla organizmoéw wodnych i bioakumulacja moze by¢ zmniejszona z
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uwagi na okresowe, a nie ciggte narazenie oraz ze moksydektyna szybko ulega adsorpcji w osadzie.
Zatozenie, ze prawdopodobienstwo wystgpienia trwatosci, bioakumulacji i toksycznosci w warunkach
rzeczywistych jest niskie opiera sie na rozwazaniach teoretycznych, jak wspomniano powyzej. Nie sq
dostepne dane dotyczace losu i zachowania sie moksydektyny w srodowisku, ktére mogtoby
zweryfikowac sugerowane niskie prawdopodobienstwo w warunkach rzeczywistych. Zatem w celu
zweryfikowania podejscia opartego na wadze dowoddéw proponowanego przez posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz oceny, czy teoretyczne zagrozenia przektadajq sie na wptyw na
$rodowisko, CVMP uznat, ze nalezy wygenerowac dane dotyczace losu i zachowania moksydektyny w
srodowisku w rzeczywistych warunkach stosowania.

Na podstawie dostepnych danych stwierdzono wysokga toksycznos$¢ moksydektyny dla organizméw
wodnych i organizméw zyjacych w osadach, tj. wartos¢ NOEC wynoszacg 3,1 ng/l dla Daphnia magna,
warto$¢ NOEC wynoszaca 3,2 ng/l dla ryb i wartos¢ NOEC wynoszacg 111 pg/kg suchej masy dla
ochotkowatych. Dostarczono takze kompleksowg ocene ryzyka dla organizmoéw koprofagicznych, w
wyniku ktérej uzyskano wspoétczynniki ryzyka (PEC/PNEC) wynoszgce >5000 i >1000 dla much
oborowych i zukéw koprofagicznych, co wskazuje na ryzyko dla fauny koprofagicznej.

Profil Srodowiskowy alternatyw

Na podstawie dostepnych danych rozwazano profil Srodowiskowy alternatyw terapeutycznych
obejmujacych grupe laktondw makrocyklicznych (iwermektyna, abamektyna, eprynomektyna i
doramektyna) i innych grup srodkéw pasozytobdjczych takich jak fosforany organiczne, syntetyczne
pyretroidy i regulatory wzrostu owadéw. Okazato sie, ze alternatywy terapeutyczne dla moksydektyny
niekoniecznie majg korzystniejsze profile Srodowiskowe, zwtaszcza pod wzgledem toksycznosci dla
organizmow wodnych i owadéw koprofagicznych.

Zarzadzanie ryzykiem lub dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka

CVMP zalecit umieszczenie w drukach informacyjnych dla wszystkich produktow, ktérych to dotyczy
zalecen majacych na celu zminimalizowanie ryzyka dla organizmoéw wodnych i zyjacych w osadach, w
tym okresdéw wytgczenia w celu ograniczenia dostepu do ciekéw wodnych dla kazdego z docelowych
gatunkow. Okresy wytgczenia sg oparte na uscislonych wspdétczynnikach ryzyka z uscislonymi
wartosciami PEC.

Niemozliwe byto ustalenie dziatarh majacych na celu zminimalizowanie ryzyka dla owadow
koprofagicznych, spetniajacych kryteria dokumentu analitycznego CVMP dotyczacego dziatarn majacych
na celu zminimalizowanie ryzyka zwigzanych z oceng ryzyka produktow leczniczych weterynaryjnych
dla $rodowiska (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)°, Komitet zalecit wiec dodanie do drukéw
informacyjnych zdan ostrzegawczych, z uwzglednieniem ryzyka toksycznych pozostatosci w odchodach
dla fauny koprofagicznej.

Dodatkowo Komitet odnotowat, ze w drukach informacyjnych niektérych produktéw do polewania
znajduje sie ostrzezenie informujace, ze ryzyko dla owaddéw koprofagicznych mozna zmniejszy¢
poprzez unikanie okreséw leczenia w okresach lokalnej wysokiej aktywnosci zukéw koprofagicznych.
CVMP uznat, ze takie ostrzezenie nie jest zgodne z dobrg praktyka rolnicza, a zatem nalezy je usunac z
drukéw informacyjnych.

Ponadto Komitet zalecit, aby druki informacyjne produktéw, o ktérych mowa, zawieraty informacje na
temat zagrozenia stwarzanego przez moksydektyne z uwagi na jej wiasnosci PBT i porade, aby
podawac te produkty dopiero po potwierdzeniu zarazenia.

16 CVMP reflection paper on risk mitigation measures related to the environmental risk assessment of veterinary medicinal
products (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010) — link
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Nalezy wspomnie¢, ze zgodnie z dokumentem analitycznym CVMP dotyczacym zatwierdzania
produktow leczniczych weterynaryjnych zawierajacych substancje PBT lub vPvB
(EMA/CVMP/448211/2015)*7 rozwazane sa dodatkowe $rodki stuzace zapewnieniu odpowiedzialnego
stosowania przeciwpasozytniczych produktéw leczniczych weterynaryjnych, na przykfad celowane
selektywne leczenie pojedynczych zwierzat na poziomie gospodarstwa w celu ograniczenia narazenia
$rodowiskowego. W przysztosci, w swietle nowych informacji, moze zostaé uznane za witasciwe
zastosowanie takich dodatkowych $rodkdw.

Ocena i wnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Z klinicznego punktu widzenia awermektyny uznaje sie za najodpowiedniejsza alternatywe
terapeutyczng dla moksydektyny, biorgc pod uwage podobne spektrum dziatania przeciw wewnetrznym
i zewnetrznym gatunkom pasozytniczym u bydta, owiec i koni. Poza laktonami makrocyklicznymi
ustalone klasy srodkdéw przeciwpasozytniczych u bydta, owiec i koni obejmujg benzimidazole,
tetrahydropirymidyny (pirantel), imidazotiazole (lewamizol), pochodne amino-acetonitrylu
(monepantel), spiroindole (derkwantel). Awermektyny majgq podobnie szerokie spektrum dziatania, ale
czesciowo osiggajg go w wyniku innego mechanizmu dziatania na receptory-kanaty chlorkowe
aktywowane glutaminianem w komadrkach nicieni i stawonogéw oraz mechanizmy usuwania na
poziomie czasteczkowym. Z drugiej strony istniejg dowody literaturowe (Prichard i wsp., 2012),18 ze
opornos$¢ wzgledem niektérych awermektyn i moksydektyny nie zawsze ma takie samo podtoze
genetyczne, o sugeruje, ze szczepy pasozytéw oporne na awermektyne mozna z powodzeniem
poddawac dziataniu moksydektyny. Podsumowujac, wycofanie produktéw leczniczych weterynaryjnych
zawierajacych moksydektyne z rynku europejskiego ograniczytoby liczbe odpowiednich alternatyw
terapeutycznych, co nie jest uwazane za pozadane z perspektywy opornosci. Biorgc zatem pod uwage
rézne klasy $rodkéw endo-/egzopasozytobdjczych, produkty lecznicze weterynaryjne zawierajace
moksydektyne stanowig wazng alternatywe terapeutyczng dla innych produktéw leczniczych
weterynaryjnych zawierajacych laktony makrocykliczne. W tym momencie uwaza sie za istotne
utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych weterynaryjnych
zawierajacych moksydektyne na rynku europejskim do leczenia i kontroli choréb pasozytniczych u
bydta, owiec i koni w celu zmniejszenia ryzyka rozwoju opornosci zgodnie z zasadami
odpowiedzialnego stosowania.

Okreslono ryzyko dla srodowiska, ktére mozna czesciowo ograniczy¢ poprzez odpowiednie dziatania
majace na celu zminimalizowanie ryzyka. Co wazniejsze, moksydektyna stanowi zagrozenie z uwagi na
jej wiasnosci PBT, ktérych ani nie mozna wyeliminowac poprzez dziatania majace na celu
zminimalizowanie ryzyka, ani nie mozna zapobiega¢ emisji do srodowiska. Nie sq dostepne dane
dotyczace losu i zachowania sie moksydektyny w srodowisku, ktore umozliwiatoby zweryfikowanie
sugerowanego niskiego prawdopodobienstwa w warunkach rzeczywistych. Zatem w celu
zweryfikowania podejécia opartego na wadze dowoddw proponowanego przez posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz oceny, czy teoretyczne zagrozenia przektadajg sie na wptyw na
$rodowisko, Komitet uznat, ze konieczne jest ukierunkowane pobieranie prébek w srodowisku po
zastosowaniu produktow leczniczych weterynaryjnych w postaci roztworu do polewania zawierajacego
5 mg moksydektyny na ml lub w postaci roztworu do wstrzykiwan zawierajacego 100 mg
moksydektyny na ml u bydta miesnego utrzymywanego na pastwiskach w celu uzyskania szerszej
wiedzy na temat rzeczywistego narazenia srodowiskowego.

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

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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Ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dla produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych
moksydektyne przeznaczonych dla bydta, owiec i koni w postaci preparatéw do polewania, wstrzykiwan
i podawania doustnego (patrz Aneks I) uznaje sie za pozytywny pod warunkiem wprowadzenia
zalecanych zmian w drukach informacyjnych (patrz Aneks III). Ponadto, majac na uwadze koniecznosc
przeprowadzenia ukierunkowanego badania terenowego w celu wygenerowania danych dotyczacych
losu i zachowania sie moksydektyny w réznych przedziatach srodowiska w rzeczywistych warunkach
stosowania i zweryfikowania, czy prawdopodobienstwo wystgpienia trwatosci, bioakumulacji i
toksycznosci w srodowisku jest niskie uwaza sie, ze powinny zosta¢ wprowadzone warunki majace
wptyw na pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zob. Aneks IV).

Oceng danych wygenerowanych w celu spetnienia tych warunkéw powinien zajaé sie nastepnie CVMP z
uwagi na ich ztozonos¢ oraz w celu utrzymania ujednoliconego podejscia UE osiggnietego w wyniku tej
procedury wyjasniajacej.

Dane wygenerowane w celu do spetnienia tych warunkéw wraz z innymi istotnymi informacjami, ktére
moggq sie pojawi¢, stworzg nastepnie podstawy do oceny przez CVMP wnioskéw dotyczacych stosunku
korzysci do ryzyka dla produktow leczniczych weterynaryjnych zawierajacych moksydektyne
przeznaczonych dla bydta, owiec i koni w postaci preparatéw do polewania, wstrzykiwan i podawania
doustnego.

Podstawy do zmiany charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotek informacyjnych

Majac na uwadze, co nastepuje:

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznat, ze zgodnie z wynikami badan laboratoryjnych
moksydektyna spetnia kryteria trwatosci, bioakumulacji i toksycznosci, musi wiec zostac
zaklasyfikowana jako substancja trwata, ulegajgca bioakumulacji i toksyczna (PBT);

e CVMP uznat, ze produkty lecznicze weterynaryjne zawierajace moksydektyne przeznaczone dla
bydta, owiec i koni w postaci preparatéw do polewania, do wstrzykiwan i stosowania doustnego sg
skutecznymi lekami weterynaryjnymi w leczeniu pasozytéw wewnetrznych i zewnetrznych u bydta,
owiec i koni;

e CVMP uznal, ze produkty lecznicze weterynaryjne zawierajace moksydektyne przeznaczone dla
bydta, owiec i koni w postaci preparatow do polewania, do wstrzykiwan i stosowania doustnego
stanowig wazngq alternatywe terapeutyczng, biorac pod uwage ograniczong liczbe réznych klas
srodkéw endo-/ektopasozytobdjczych i zasade odpowiedzialnego stosowania wymagajacq
stosowania substancji z réznych klas srodkéw przeciwpasozytniczych do kontroli zarazen
pasozytniczych w celu zmniejszenia ryzyka rozwoju opornosci;

e CVMP uznat, ze na podstawie dostepnych danych stwierdzono wysoka toksycznos$¢ moksydektyny
dla organizmoéw wodnych i organizméw zyjacych w osadach oraz ryzyko dla fauny zywigcej sie
odchodami;

e CVMP uznal, ze w celu ograniczenia ryzyka dla organizmdéw wodnych i zyjacych w osadach nalezy
uwzgledni¢ w drukach informacyjnych dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka. Niemozliwe jest
ustalenie wiasciwych dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka dla fauny zywiacej sie
odchodami, a zatem w drukach informacyjnych nalezy umiesci¢ zapisy ostrzegawcze. Ponadto w
drukach informacyjnych nalezy umiesci¢ informacje o statusie PBT moksydektyny;

e CVMP uznat, ze konieczne jest ukierunkowane pobieranie prébek w srodowisku po zastosowaniu
produktow leczniczych weterynaryjnych w postaci roztworu do polewania zawierajagcego 5 mg
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moksydektyny na ml lub w postaci roztworu do wstrzykiwan zawierajacego 100 mg moksydektyny
na ml u bydta miesnego przebywajacego na pastwiskach w celu uzyskania szerszej wiedzy na
temat rzeczywistego narazenia srodowiskowego;

e CVMP uznat, ze na podstawie aktualnie dostepnych danych ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dla
produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych moksydektyne przeznaczonych dla bydta,
owiec i koni w postaci preparatéow do polewania, wstrzykiwan i podawania doustnego (zob. Aneks
1) jest pozytywny pod warunkiem wprowadzenia zmian w drukach informacyjnych i warunkéw dla
pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

e CVMP uznat, ze dane wygenerowane w celu spetnienia tych warunkéw wraz z innymi istotnymi
informacjami, ktére moga sie pojawi¢, stworzg nastepnie podstawy do oceny przez CVMP wnioskow
dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka dla produktdw leczniczych weterynaryjnych
zawierajacych moksydektyne przeznaczonych dla bydta, owiec i koni w postaci preparatéw do
polewania, wstrzykiwan i podawania doustnego;

CVMP zalecit wprowadzenie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla produktéw
leczniczych weterynaryjnych zawierajacych moksydektyne do podawania doustnego, zewnetrznego lub
podskornego dla bydfa, owiec i koni (zob. Aneks I) w celu zmiany tresci charakterystyk, oznakowania
opakowan i ulotek dotaczanych do opakowan zgodnie z zaleconymi zmianami w drukach
informacyjnych okreslonymi w aneksie Il1I.

Warunki wprowadzone dla pozwolen na dopuszczenie do obrotu zostaty przedstawione w aneksie IV.
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Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki,
oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej
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A. Dla produktow leczniczych weterynarvinych wymienionych

w_aneksie I jako roztwor do polewania i podawanych bydiu,

zawierajacych 5 mg moksydektyny na ml lub 5 mg
moksydektyny i 200 mg triklabendazolu na ml

Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego
W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na $rodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie $rodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

e Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmoéw koprofagicznych. Po leczeniu bydta produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalany przez okres dtuzszy niz
2 tygodnie i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci tych much. W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukdw;
badania terenowe nie wskazujq jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w przypadku
wielokrotnego leczenia moksydektyna (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekéw
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny zywigcej sie odchodami.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wytgcznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci preparatu do polewania leczone zwierzeta nie
powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych w pierwszym tygodniu po leczeniu.

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ nastepujace zdanie:,,Ryzyko dla fauny katozernej mozna
zmniejszy¢ poprzez unikanie leczenia w okresach lokalnej wysokiej aktywnosci katozernych zukéw”.

5.3 Wpltyw na srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT). Szczegdlnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewlektej na glonach, skorupiakach i rybach
moksydektyna wykazata toksycznosc¢ dla tych organizméw, uzyskujac nastepujace punkty koncowe:
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Organizm EC50 NOEC
Glony S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Skorupiaki Daphnia magna (ostre) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(Rozwielitki) Daphnia magna 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
(rozrodczos$c¢)
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Nie okreslono
L. macrochirus 0,620 g/l 0,52 ug/l
P. promelas (wczesne stadia Nie dotyczy 0,0032 png/I
rozwoju)
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nie okreslono

ECso: stezenie powodujace niekorzystny wptyw na 50% osobnikéw z gatunkéw badanych, tzn. zaréwno
$miertelnos¢, jak i efekty subletalne.
NOEC: stezenie w badaniu, przy ktorym nie obserwuje sie zadnych skutkow.

Sugeruje to, ze w przypadku przedostania sie moksydektyny do zbiornikow wodnych moze ona miec
silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka nalezy przestrzegac
wszelkich $rodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania i usuwania.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Nie zanieczyszcza¢ produktem drég wodnych.

Oznakowanie:

W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.

Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w

kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy

inne niz docelowe:

e Kal zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmdw katozernych. Po leczeniu bydta produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalany przez okres dtuzszy niz
2 tygodnie i moze powodowacé zmniejszenie liczebnosci tych much.W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukéw ;
badania terenowe nie wskazujq jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w przypadku
wielokrotnego leczenia moksydektyng (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekéw
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznosc¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Sugeruje to,
ze w przypadku dopuszczenia do przedostania sie moksydektyny do zbiornikéw wodnych moze ona
miec silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka produkt nalezy
stosowac wytgcznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
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moksydektyny w przypadku podawania w postaci preparatu do polewania leczone zwierzeta nie
powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych w pierwszym tygodniu po leczeniu.

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ nastepujace zdanie:,Ryzyko dla fauny katozernej mozna
zmniejszy¢ poprzez unikanie leczenia w okresach lokalnej wysokiej aktywnosci katozernych zukéw”.

W razie niewystarczajagcego miejsca na etykiecie:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Okreslono zagrozenia srodowiskowe dla tego produktu i dotyczg go specjalne srodki ostroznosci.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Ulotka dotaczona do opakowania:

W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na $rodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe, zwtaszcza organizmy wodne i faune katozerna.

o Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmow katozernych. Po leczeniu bydta produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz
2 tygodnie i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci tych much. W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczosc katozernych zukow;
badania terenowe nie wskazujq jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w przypadku
wielokrotnego leczenia moksydektyna (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekow
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos¢ dla organizméw wodnych, w tym ryb. Sugeruje to,
ze w przypadku dopuszczenia do przedostania sie moksydektyny do zbiornikéw wodnych moze ona
miec silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka produkt nalezy
stosowac wyltgcznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci preparatu do polewania leczone zwierzeta nie
powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych w pierwszym tygodniu po leczeniu.

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ nastepujace zdanie:,,Ryzyko dla fauny katozernej mozna
zmniejszy¢ poprzez unikanie leczenia w okresach lokalnej wysokiej aktywnosci katozernych zukow”.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami. Nie zanieczyszczaé produktem drég wodnych.

Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza weterynarii lub farmaceuty o porade, jak pozbywac sie niepotrzebnych
lekéw. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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B. Dla produktow leczniczych weterynarvinych wymienionych

w_aneksie I jako roztwor do wstrzykiwan i podawanych

bydiu, zawierajacych 10 mg moksydektyny na ml lub 100 mg
moksydektyny na ml

Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego
W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na $rodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

e Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmow katozernych. Po leczeniu bydta produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz
4 tygodnie i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci tch much. W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukéws;
badania terenowe nie wskazujq jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w przypadku
wielokrotnego leczenia moksydektyna (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekow
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznosc¢ dla organizmdéw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac¢ wytacznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci roztworu do wstrzykiwan leczone zwierzeta nie
powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych w ciggu 10 dni po leczeniu.

5.3 Wpltyw na srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT). Szczegdlnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewlekiej na glonach, skorupiakach i rybach
moksydektyna wykazata toksycznosc¢ dla tych organizmédw, uzyskujac nastepujace punkty koncowe:

Organizm EC50 NOEC

Glony S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Skorupiaki Daphnia magna (ostre) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(Rozwielitki) Daphnia magna (rozrodczos¢) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Nie okreslono

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

P. promelas (wczesne stadia Nie dotyczy 0,0032 pug/I

rozwoju)

Cyprinus carpio 0,11 pg/I Nie okreslono

ECso: stezenie powodujgce niekorzystny wptyw na 50% osobnikow z gatunkdw badanych, tzn. zaréwno
Smiertelnos¢, jak i efekty subletalne.
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NOEC: stezenie w badaniu, przy ktérym nie obserwuje sie zadnych skutkow.

Sugeruje to, ze w przypadku dopuszczenia do przedostania sie moksydektyny do zbiornikdéw wodnych
moze ona miec silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka nalezy
przestrzegac¢ wszelkich srodkéw ostroznosci dotyczgcych stosowania i usuwania.

W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami. Nie zanieczyszczaé produktem drég wodnych.

Oznakowanie:

W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

o Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmdw katozernych. Po leczeniu bydta produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz
4 tygodnie i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci tych much. W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukow;
badania terenowe nie wskazujq jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w przypadku
wielokrotnego leczenia moksydektyna (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekow
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Sugeruje to,
ze w przypadku dopuszczenia do przedostania sie moksydektyny do zbiornikéw wodnych moze ona
miec silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka produkt nalezy
stosowac wytgcznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci roztworu do wstrzykiwan leczone zwierzeta nie
powinny mie¢ dostepu do ciekow wodnych w ciggu pierwszych 10 dni po leczeniu.

W razie niewystarczajagcego miejsca na etykiecie:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Okreslono zagrozenia srodowiskowe dla tego produktu i dotyczg go specjalne srodki ostroznosci.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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Ulotka dotaczona do opakowania:

W przypadku wszystkich produktow nalezy dodac:
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na Srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe, zwtaszcza organizmy wodne i faune katozerna.

e Kal zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmdw katozernych. Po leczeniu bydta produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz
4 tygodnie i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci tych much. W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukéw;
badania terenowe nie wskazujq jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w przypadku
wielokrotnego leczenia moksydektyng (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekéw
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznosc¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Sugeruje to,
ze w przypadku dopuszczenia do przedostania sie moksydektyny do zbiornikéw wodnych moze ona
miec silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka produkt nalezy
stosowac wytgcznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci roztworu do wstrzykiwan leczone zwierzeta nie
powinny mie¢ dostepu do ciekow wodnych w ciggu pierwszych 10 dni po leczeniu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami. Nie zanieczyszczaé produktem drég wodnych.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza weterynarii lub farmaceuty o porade, jak pozbywac sie niepotrzebnych
lekéw. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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C. Dla produktow leczniczych weterynarvinych wymienionych
w aneksie | jako roztwor doustny | podawanych owcom,

zawierajacych 1 mg moksydektyny na ml lub 1 mg
moksydektyny i 50 mq triklabendazolu na ml

Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego
W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na $rodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie Srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

o Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos¢ organizméw katozernych. Po leczeniu owiec produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres 4 dni i
moze powodowac zmniejszenie liczebnosci tych much. W badaniach laboratoryjnych stwierdzono,
ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukéw; badania z
uzyskanymi pozostatosciami nie wskazujg jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w przypadku
wielokrotnego leczenia moksydektyng (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekow
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznosc¢ dla organizméw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wytgcznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci preparatu doustnego owcom leczone zwierzeta
nie powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych w ciggu pierwszych 3 dni po leczeniu.

5.3 Wptyw na srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT). Szczegdlnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewlekiej na glonach, skorupiakach i rybach
moksydektyna wykazata toksycznos¢ dla tych organizmow, uzyskujac nastepujgce punkty koncowe:

Organizm EC50 NOEC

Glony S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Skorupiaki Daphnia magna (ostre) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(Rozwielitki) Daphnia magna (rozrodczosc) 0,0031 ug/I 0,010 g/l
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Nie okreslono

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

P. promelas (wczesne stadia Nie dotyczy 0,0032 ng/I

rozwoju)

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nie okreslono

ECso: stezenie powodujgce niekorzystny wptyw na 50% osobnikow z gatunkdw badanych, tzn. zaréwno
Smiertelnos¢, jak i efekty subletalne.
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NOEC: stezenie w badaniu, przy ktérym nie obserwuje sie zadnych skutkow.

Sugeruje to, ze w przypadku dopuszczenia do przedostania sie moksydektyny do zbiornikdéw wodnych
moze ona miec silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka nalezy
przestrzegac¢ wszelkich srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania i usuwania.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Nie zanieczyszcza¢ produktem drég wodnych.

Oznakowanie:

W przypadku wszystkich produktow nalezy dodac:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

e Kal zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmoéw katozernych. Po leczeniu owiec produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres 4 dni i
moze powodowacé zmniejszenie liczebnosci tych much. W badaniach laboratoryjnych stwierdzono,
ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukéw; badania z
uzyskanymi pozostatosciami nie wskazujg jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w przypadku
wielokrotnego leczenia moksydektyng (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekéw
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos$c¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wytacznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci preparatu doustnego owcom leczone zwierzeta
nie powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych w ciggu pierwszych 3 dni po leczeniu.

W razie niewystarczajgcego miejsca na etykiecie:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Okreslono zagrozenia $srodowiskowe dla tego produktu i dotyczg go specjalne srodki ostroznosci.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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Ulotka dotaczona do opakowania:

W przypadku wszystkich produktow nalezy dodac:
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na Srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe, zwtaszcza organizmy wodne i faune katozerna.

e Kal zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos¢ organizméw katozernych. Po leczeniu owiec produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres 4 dni i
moze powodowacé zmniejszenie liczebnosci tych much. W badaniach laboratoryjnych stwierdzono,
ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukéw; badania z
uzyskanymi pozostatosciami nie wskazujg jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w przypadku
wielokrotnego leczenia moksydektyng (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekéw
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznosc¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wytgcznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci preparatu doustnego owcom leczone zwierzeta
nie powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych w ciggu pierwszych 3 dni po leczeniu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Nie zanieczyszczac produktem drég wodnych.

Nalezy zwrdcic sie do lekarza weterynarii lub farmaceuty o porade, jak pozbywac sie niepotrzebnych
lekéw. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

62/70



D. Dla produktdéw leczniczych weterynaryjnych wymienionych
w_aneksie I jako roztwor do wstrzykiwan i podawanych
owcom, zawierajacych 10 mg moksydektyny na ml lub 20 mg
moksydektyny na ml

Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego
W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na $rodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

e Kal zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmow katozernych. Po leczeniu owiec produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz
4 tygodnie i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci tych much.W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukéws;
badania z uzyskanymi pozostatosciami nie wskazuja jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w
przypadku wielokrotnego leczenia moksydektyna (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekéw
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznosc¢ dla organizméw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wyfacznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci roztworu do wstrzykiwan owcom leczone
zwierzeta nie powinny miec dostepu do ciekow wodnych w ciggu pierwszych 11 dni po leczeniu.

5.3 Wptyw na srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT). Szczegdlnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewlektej na glonach, skorupiakach i rybach
moksydektyna wykazata toksycznosc¢ dla tych organizméw, uzyskujac nastepujace punkty koncowe:

Organizm EC50 NOEC

Glony S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Skorupiaki Daphnia magna (ostre) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(Rozwielitki) Daphnia magna (rozrodczosc¢) 0,0031 g/l 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Nie okreslono

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

P. promelas (wczesne stadia Nie dotyczy 0,0032 png/I

rozwoju)

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nie okreslono

ECso: stezenie powodujace niekorzystny wptyw na 50% osobnikéw z gatunkéw badanych, tzn. zaréwno

$miertelnos¢, jak i efekty subletalne.
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NOEC: stezenie w badaniu, przy ktérym nie obserwuje sie zadnych skutkow.

Sugeruje to, ze w przypadku dopuszczenia do przedostania sie moksydektyny do zbiornikdéw wodnych
moze ona miec silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka nalezy
przestrzegac wszelkich srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania i usuwania.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Nie zanieczyszcza¢ produktem drég wodnych.

Oznakowanie:

W przypadku wszystkich produktow nalezy dodac:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

e Kal zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmoéw katozernych. Po leczeniu owiec produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz
4 tygodnie i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci tych much. W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczosc katozernych zukow;
badania z uzyskanymi pozostatosciami nie wskazuja jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w
przypadku wielokrotnego leczenia moksydektyng (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekéw
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny kalozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznosc¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wyfacznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci roztworu do wstrzykiwan owcom leczone
zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do ciekow wodnych w ciggu pierwszych 11 dni po leczeniu.

W razie niewystarczajgcego miejsca na etykiecie:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Okreslono zagrozenia $srodowiskowe dla tego produktu i dotyczg go specjalne srodki ostroznosci.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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Ulotka dotaczona do opakowania:

W przypadku wszystkich produktow nalezy dodac:
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na Srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe, zwtaszcza organizmy wodne i faune katozerna.

e Kal zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos¢ organizmdw katozernych. Po leczeniu owiec produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz
4 tygodnie i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci tych much. W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na rozrodczos¢ katozernych zukow;
badania z uzyskanymi pozostatosciami nie wskazuja jednak na skutki dtugoterminowe. Jednak w
przypadku wielokrotnego leczenia moksydektyna (podobnie jak produktami z tej samej klasy lekéw
przeciwrobaczych) zalecane jest, aby nie leczy¢ zwierzat przebywajacych za kazdym razem na tym
samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie sie populacji fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos$c¢ dla organizméw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wyfacznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny w przypadku podawania w postaci roztworu do wstrzykiwan owcom leczone
zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do ciekow wodnych w ciggu pierwszych 11 dni po leczeniu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Nie zanieczyszczac produktem drég wodnych.

Nalezy zwrdcic sie do lekarza weterynarii lub farmaceuty o porade, jak pozbywac sie niepotrzebnych
lekéw. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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E. Dla produktow leczniczych weterynarvinych wymienionvych
w_aneksie | jako zel doustny i podawanych koniom i kucom,

zawierajacych 18,92 mg moksydektyny na gram lub 19,5 mg
moksydektyny i 121.7 mqg prazvkwantelu nha gram

Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego
W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na $rodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczbie jaj
w kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada. W celu zmniejszenia emisji
moksydektyny do wod powierzchniowych i na podstawie profilu wydalania moksydektyny w przypadku
podawania w postaci preparatu doustnego koniom leczone zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do
ciekdw wodnych w ciggu pierwszego tygodnia po leczeniu.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

e Kal zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmow katozernych. Po leczeniu koni produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla katozernych zukéw i muchy oborowej moze by¢ wydalana
przez okres dtuzszy niz 1 tydzien i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wytacznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie.

5.3 Wptyw na srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT). Szczegdlnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewlekiej na glonach, skorupiakach i rybach
moksydektyna wykazata toksycznosé dla tych organizméw, uzyskujac nastepujace punkty koncowe:

Organizm EC50 NOEC

Glony S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Skorupiaki Daphnia magna (ostre) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(Rozwielitki) Daphnia magna (rozrodczosc) 0,0031 ug/I 0,010 g/l
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Nie okreslono

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

P. promelas (wczesne stadia Nie dotyczy 0,0032 ng/I

rozwoju)

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nie okreslono

ECso: stezenie powodujace niekorzystny wptyw na 50% osobnikéw z gatunkéw badanych, tzn. zaréwno
Smiertelnos¢, jak i efekty subletalne.
NOEC: stezenie w badaniu, przy ktorym nie obserwuje sie zadnych skutkow.
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Sugeruje to, ze w przypadku dopuszczenia do przedostania sie moksydektyny do zbiornikdéw wodnych
moze ona mie¢ silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka nalezy
przestrzegac wszelkich srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania i usuwania.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami. Nie zanieczyszczaé produktem drég wodnych.

Oznakowanie:

W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie $rodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada. W celu zmniejszenia emisji
moksydektyny do wéd powierzchniowych i na podstawie profilu wydalania moksydektyny w przypadku
podawania w postaci preparatu doustnego koniom leczone zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do
ciekdw wodnych w ciggu pierwszego tygodnia po leczeniu.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

o Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmdw katozernych. Po leczeniu koni produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla katozernych zukéwi muchy oborowej moze by¢ wydalana
przez okres dtuzszy niz 1 tydzien i moze powodowac zmniejszenie liczebnosci fauny katozernej.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznosc¢ dla organizméw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wytgcznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie.

W razie niewystarczajgcego miejsca na etykiecie:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Okreslono zagrozenia srodowiskowe dla tego produktu i dotyczg go specjalne srodki ostroznosci.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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Ulotka dotaczona do opakowania:

W przypadku wszystkich produktow nalezy dodac:

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na $rodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac sie na badaniu liczby jaj w
kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada. W celu zmniejszenia emisji
moksydektyny do wéd powierzchniowych i na podstawie profilu wydalania moksydektyny w przypadku
podawania w postaci preparatu doustnego koniom leczone zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do
ciekéw wodnych w ciggu pierwszego tygodnia po leczeniu.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe, zwtaszcza organizmy wodne i faune katozerna.

o Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos$¢ organizmow katozernych. Po leczeniu koni produktem, moksydektyna w
ilosciach potencjalnie toksycznych dla katozernych zukéw i muchy oborowej moze by¢ wydalana
przez okres dtuzszy niz 1 tydzien i moze powodowacé zmniejszenie liczebnosci fauny katozernej

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznosc¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowac wytacznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungaé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Nie zanieczyszczac produktem drég wodnych.

Nalezy zwrdcic sie do lekarza weterynarii lub farmaceuty o porade, jak pozbywac sie niepotrzebnych
lekéw. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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Aneks 1V

Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Wszystkie podmioty odpowiedzialne powinny spetni¢ nastepujace warunki:

Warunki

Data

Nalezy przeprowadzi¢ badanie terenowe w celu wygenerowania danych
na temat losu i zachowania sie moksydektyny w réznych matrycach
Ssrodowiskowych w rzeczywistych warunkach stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych w profilaktyce/leczeniu zarazen
pasozytniczych. Badanie terenowe powinno spetnia¢ nastepujace kryteria:

¢ nalezy zastosowac roztwdr do polewania zawierajacy 5 mg
moksydektyny na ml lub roztwor do wstrzykiwan zawierajacy 100 mg
moksydektyny na ml u bydfa na pastwisku, poniewaz stanowi on
najgorszy scenariusz emisji w warunkach rzeczywistych.

e Czas trwania badania powinien wynosi¢ trzy kolejne lata w celu
uwzglednienia zmiennosci sezonowej i rocznej.

e Badanie powinno zosta¢ przeprowadzone w jednym lub wiekszej
liczbie europejskich regiondw geograficznych, stanowigcych najgorszy
przypadek warunkéw klimatycznych i epidemiologicznych i
sgsiadujacych z matymi zbiornikami wodnymi. Jezeli badanie bedzie
prowadzone w jednym regionie geograficznym, podmioty
odpowiedzialne powinny uzasadni¢, ze jest to rzeczywiscie najgorszy
przypadek.

e ROzne docelowe matryce, ktore nalezy uwzgledni¢ pod katem
wystepowania moksydektyny, to obornik, wody
powierzchniowe/czastki zawieszone, osad i gleba.

Nalezy przedstawi¢ nastepujgce ustalenia:
e Stezenia moksydektyny w réznych docelowych matrycach.

e Wskazania dotyczace okresowej zmiennosci stezen moksydektyny z
uwagi na réznice temperatury, wilgotnosci, wtasnosci gleby i w
stosownych przypadkach takze zmiennos$¢ regionalna.

e Dowody wystepowania trendu, tzn. wzrastajgce/zmniejszajace sie
stezenia lub plateau.

W ciggu 60 miesiecy od
decyzji komisji w
ramach niniejszej
procedury

do CVMP nalezy przedtozy¢ szczegdtowe informacje na temat projektu
badania terenowego (protokdt), w tym proponowany harmonogram
dostarczania raportéw czastkowych.

W ciggu 12 miesiecy od
decyzji komisji w
ramach niniejszej
procedury

do oceny CVMP nalezy przedtozy¢ koncowe sprawozdanie z badania.

W cigqgu 60 miesiecy od
decyzji komisji w
ramach niniejszej
procedury
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Powyzsze dane nalezy przedtozy¢ do oceny CVMP, nie p6zniej niz w ciagu 5 lat od decyzji komisji w
sprawie niniejszej procedury wyjasniajacej.
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