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Dziat lekéw weterynaryjnych

Pytania i odpowiedzi dotyczace wptywu lekéw
weterynaryjnych zawierajacych moksydektyne,
stosowanych u bydta, owiec i koni, na srodowisko
Wynik procedury wyjasniajacej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/116)

W dniu 11 maja 2017 r. Europejska Agencja Lekéw dokonata ponownej oceny lekdw weterynaryjnych
zawierajacych moksydektyne do stosowania doustnego, zewnetrznego i do wstrzykiwan u bydta, owiec
i koni. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze te leki mogq
mie¢ diugotrwaty wptyw na srodowisko z uwagi na ich trwato$¢, zdolnosé do bioakumulacji i
toksycznosc (PBT). W zwigzku z tym CVMP zalecit umieszczenie w drukach informacyjnych produktow
informacji na temat dziatan majacych na celu ograniczenie ryzyka dla sSrodowiska oraz ostrzezen.
Ponadto na pozwolenia na dopuszczenie do obrotu natozono warunek w celu uzyskania danych
terenowych pozwalajacych na stwierdzenie, czy w rzeczywistych warunkach stosowania i odpowiednich
warunkach srodowiskowych mozna zapobiec zagrozeniom wynikajgcym z wtasnosci PBT tych
produktow.

Czym jest moksydektyna?

Moksydektyna jest lekiem przeciwpasozytniczym o szerokim spektrum dziatania powszechnie
stosowanym do leczenia i profilaktyki zakazen pasozytniczych (np. nicieni, przywr i wszy) u zwierzat
utrzymywanych w celu produkcji zywnosci i zwierzat domowych towarzyszacych cztowiekowi.

Dlaczego dokonano ponownej oceny lekéw weterynaryjnych zawierajacych
moksydektyne?

W dniu 22 pazdziernika 2015 r. niemiecki organ wtasciwy zainicjowat ponowng ocene lekéw
weterynaryjnych zawierajacych moksydektyne z powodu obaw, ze moksydektyna moze mie¢ wtasnosci
PBT, a co za tym idzie moze stwarzac¢ powazne ryzyko dla srodowiska.

Zwrocono sie do CVMP o rozwazenie, czy moksydektyna spetnia kryteria klasyfikacji dla substancji PBT
i w razie koniecznosci przekazanie zalecen co do odpowiednich dziatan majacych na celu zapobieganie
narazeniu srodowiskowemu.
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Ktore dane ocenit CVMP?

CVMP dokonat przegladu dostepnych danych na temat wtasnosci PBT moksydektyny. Obejmowaty one
dane od firm i z opublikowanego pismiennictwa.

Jakie sq wnioski CVMP?

Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych z badan laboratoryjnych CVMP uznat, ze
moksydektyna spetnia kryteria klasyfikacji dla substancji PBT i ze jej stosowanie stwarza ryzyko dla
$rodowiska.

CVMP odnotowat rowniez, ze leki weterynaryjne zawierajagce moksydektyne sg skuteczng i wazng opcjg
terapeutyczng do leczenia inwazji pasozytdw wewnetrznych i zewnetrznych u bydta, owiec i koni.

W celu zminimalizowania stwierdzonych zagrozen dla srodowiska CVMP zalecit umieszczenie w drukach
informacyjnych produktu informacji na temat dziatarn majacych na celu zminimalizowanie ryzyka i
ostrzezen, w tym informacji na temat $rodka ostroznosci polegajacego na stosowaniu leczenia jedynie
w razie koniecznosci i podejmowaniu decyzji na temat jego zastosowania na podstawie liczby jaj w kale
i oceny ryzyka inwazji na poziomie zwierzecia lub stada. CVMP uznat tez, ze podmioty odpowiedzialne
posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinny przeanalizowa¢, czy w odpowiednich
$rodowiskowych warunkach stosowania moksydektyna jest wykrywana w lokalnym srodowisku. CVMP
zalecit uzyskanie probek z odpowiednich przedziatéw $srodowiska po zastosowaniu roztworu do
polewania 5 mg/ml lub roztworu do wstrzykiwan 100 mg/ml u bydta na pastwisku. Pobrane probki
pomogg w uzyskaniu dodatkowych danych do oceny narazenia srodowiskowego na moksydektyne i
bedq stanowity warunek utrzymania pozwolen na dopuszczenie tych lekoéw weterynaryjnych do obrotu
w UE.
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