Anexo 1

Lista dos nomes, formas farmacéuticas, dosagens dos
medicamentos veterinarios, espécies-alvo, vias de
administracao e requerentes/titulares das autorizacoes de
introducédo no mercado nos Estados-Membros
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Estado- Requerente/Titular da Nome DCI Forma Dosagem Espécies- Via de
Membro Autorizacao de Introducéao farmacéutica alvo administracao
UE/EEE no Mercado
Austria Continental Farmaceutica SPRL EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Rue Laid Burniat 1, mg/g, Gel zum péneis
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde und
Belgium Ponys
Austria Zoetis Osterreich GmbH EQUEST PRAMOX 19,5 Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/g + 121,7 mg/g Gel | praziquantel 121,7 mg/g
1210 Wien zum Eingeben flr
Austria Pferde
Austria Zoetis Osterreich GmbH EQUEST 18,92 mg/g, Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Gel zum Eingeben flr poneis
1210 Wien Pferde und Ponys
Austria
Austria Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moxidectina, Solucao oral 1 mg/mi Ovinos Oral
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 50 mg/ml triclabendazol 50 mg/ml
1210 Wien Lésung zum Eingeben
Austria fur Schafe
Austria Zoetis Osterreich GmbH Cydectin 1 mg/ml - Moxidectina Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Lésung zum Eingeben
1210 Wien fur Schafe
Austria
Austria Continental Farmaceutica SPRL Equipramox 19,5 mg/g Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat 1, +121,7 mg/g Gel zum praziquantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde
Belgium
Austria Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moxidectina, Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 200 mg/mi triclabendazol uncao continua 200 mg/ml dorso do animal

1210 Wien
Austria

Lésung zum Aufgiel3en
fur Rinder
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Austria Zoetis Osterreich GmbH CYDECTIN 5 mg/ml Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 POUR-ON - Lésung zum uncao continua dorso do animal
1210 Wien UbergieRen fir Rinder
Austria
Bélgica Zoetis Belgium SA Cydectin 1% m/v Moxidectina Solucao injetavel | 10 mg/ml Bovinos Subcutanea
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Bélgica Zoetis Belgium SA Cydectin 0,1% Moxidectina Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Bélgica Zoetis Belgium SA Cydectin 0,5% Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Rue Laid Burniat, 1 uncado continua dorso do animal
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Bélgica Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moxidectina Solucao injetavel | 100 mg/ml Bovinos Subcutanea
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Bélgica Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox 1 Moxidectina Solucgao oral 1 mg/mi Ovinos Oral
Rue Laid Burniat, 1 mg/mi+50 mg/mi triclabendazol 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve solution orale pour
Belgium ovins
Bélgica Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moxidectina, Solucao para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triclabendazol uncao continua 200 mg/ml dorso do animal

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

solution pour-on pour
bovins
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Bélgica

Zoetis Belgium SA

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

Equest Gel Oral

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos e
poneis

Oral

Bélgica

Zoetis Belgium SA

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

Equest Pramox gel oral

Moxidectina
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Bélgica

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin gel oral

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos e
poneis

Oral

Bélgica

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox gel oral

Moxidectina
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Bélgica

Zoetis Belgium SA

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

Equest oral gel

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos e
péneis

Oral

Republica
Checa

Zoetis Ceska republika s.r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Czech Repubilic

Equest 18,92 mg/g
peroralni gel

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg

Cavalos e
poneis

Oral

Republica
Checa

Zoetis Ceska republika s.r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Czech Republic

Equest Pramox
peroralni gel

Moxidectina
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

4/67




Estado-
Membro
UE/EEE

Requerente/Titular da
Autorizagéo de Introducéo
no Mercado

Nome

DCI

Forma
farmacéutica

Dosagem

Espécies-
alvo

Via de
administracado

Republica
Checa

Zoetis Ceska republika s.r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Czech Repubilic

Equipramox peroralni
gel

Moxidectina
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Dinamarca

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Pour-On Vet.

Moxidectina

Solucgao para
uncao continua

5 mg/ml

Bovinos

Topica — no
dorso do animal

Dinamarca

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin TriclaMox

Moxidectina,
triclabendazol

Solugéo oral

1 mg/ml
50 mg/ml

Ovinos

Oral

Dinamarca

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin TriclaMox

Moxidectina,
triclabendazol

Solucgao para
uncado continua

5 mg/ml
200 mg/ml

Bovinos

Topica — no
dorso do animal

Dinamarca

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Vet.

Moxidectina

Solucao injetavel

10 mg/ml

Bovinos

Subcutanea

Dinamarca

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Vet.

Moxidectina

Solucgao oral

1 mg/mi

Ovinos

Oral

Dinamarca

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox Vet.

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral
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Dinamarca

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Vet.

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg

Cavalos e
poneis

Oral

Dinamarca

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos e
poneis

Oral

Dinamarca

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Estonia

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

Equest 2% Oral Gel for
Horses

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos e
poneis

Oral

Esténia

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

Equest Pramox Oral Gel

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Estonia

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Finlandia

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Pour-On vet

Moxidectina

Solugéo para
uncao continua

5 mg/ml

Bovinos

Topica — no
dorso do animal
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Finlandia

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Finlandia

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest vet

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos e
poneis

Oral

Finlandia

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin vet

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos e
poneis

Oral

Finlandia

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Franca

ZOETIS France

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

EQUEST GEL ORAL

Moxidectina

Gel oral

18,92mg/g

Cavalos e
péneis

Oral

Franga

ZOETIS France

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

EQUEST PRAMOX

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral
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Franca ZOETIS France MOXIQUEST GEL ORAL Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
23-25 Avenue du Docteur poneis
Lannelongue
75014 Paris
France
Franca Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Rue Laid Burniat 1, MG/G GEL ORAL POUR poneis
1348 Louvain-la-Neuve CHEVAUX ET PONEYS
Belgium
Franca Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat 1, MG/G + 121,7 MG/G praziquantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve GEL ORAL
Belgium
Franca ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moxidectina Solugéo injetavel | 10 mg/ml Bovinos Subcutanea
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Franca ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,1 % Moxidectina Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION ORALE
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Franca ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,5 % Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION POUR-ON
POUR BOVINS

uncao continua

dorso do animal
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Franca ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moxidectina Solugéo injetavel | 10 mg/ml Ovinos Subcutanea
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Franca ZOETIS FRANCE CYDECTINE 10 % LA Moxidectina Solugéo injetavel | 100 mg/ml Bovinos Subcutanea
23-25 Avenue du Docteur POUR BOVINS
Lannelongue
75014 Paris
France
Franca ZOETIS FRANCE CYDECTINE LA 20 Moxidectina Solugéo injetavel | 20 mg/ml Ovinos Subcutanea
23-25 Avenue du Docteur MG/ML SOLUTION
Lannelongue INJECTABLE POUR
75014 Paris OVINS
France
Franca ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moxidectina, Solucgao oral 1 mg/ml Ovinos Oral
23-25 Avenue du Docteur 1 MG/ML + 50 MG/ML triclabendazol 50 mg/ ml
Lannelongue SOLUTION BUVABLE
75014 Paris POUR OVINS
France
Franca ZOETIS FRANCE ZERMEX 2% LA Moxidectina Solugéo injetavel | 20 mg/ml Ovinos Subcutanea

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION INJECTABLE
POUR OVINS
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Franca ZOETIS FRANCE ZERMEX 10 % LA Moxidectina Solugéo injetavel | 100 mg/ml Bovinos Subcutanea
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Franca ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moxidectina, Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
23-25 Avenue du Docteur 5 MG/ML + 200 MG/ML | triclabendazol uncao continua 200 mg/ml dorso do animal
Lannelongue SOLUTION POUR POUR-
75014 Paris ON POUR BOVINS
France
Franca Continental Farmaceutica ZERMEX 5 MG/ML Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION POUR-ON uncéo continua dorso do animal
1348 Louvain-la-Neuve POUR BOVINS
Belgium
Franca Continental Farmaceutica ZERMEX 1 MG/ML Moxidectina Solucgao oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION ORALE
1348 Louvain-la-Neuve POUR OVINS
Belgium
Alemanha CC-Pharma GmbH Equest Pramox 19,5 Moxidectina Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
In den Feldern 2 mg/g + 121,7 mg/g praziquantel 121,7 mg/g
D-54570 Densborn
Germany
Alemanha Continental Farmaceutica s.p.r. | Equipramox 19,5 mg/g | Moxidectina Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g praziquantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Alemanha Continental Farmaceutica s.p.r. Equimoxectin 18,92 Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Rue Laid Burniat 1, mg/g poneis
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Alemanha Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 1% Moxidectina Solugéo injetavel | 10 mg/ml Bovinos Subcutanea
Schellingstr. 1 Injektionsldésung
D-10785 Berlin
Germany
Alemanha Zoetis Deutschland GmbH Equest Orales Gel Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos Oral
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin
Germany
Alemanha Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0.1% orale Moxidectina Suspenséo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Schellingstralie 1 Lésung fur Schafe
D-10785 Berlin
Germany
Alemanha Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 10% LA fur Moxidectina Solugéo injetavel | 100 mg/ml Bovinos Subcutanea
Schellingstrafie 1 Rinder
D-10785 Berlin
Germany
Alemanha Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moxidectina, Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Schellingstralie 1 mg/ml + 50 mg/ml triclabendazol 50 mg/ml
D-10785 Berlin Ldsung zum Eingeben
Germany far Schafe
Alemanha Zoetis Deutschland GmbH Equest Pramox 19,5 Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Schellingstrafie 1 mg/g + 121,7 mg/g praziquantel 121,7 mg/g

D-10785 Berlin
Germany

11/67




Estado-
Membro
UE/EEE

Requerente/Titular da
Autorizagéo de Introducéo
no Mercado

Nome

DCI

Forma
farmacéutica

Dosagem

Espécies-
alvo

Via de
administracado

Alemanha

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin

Germany

Zermex 1 mg/ml

Moxidectina

Solucgao oral

1 mg/mi

Ovinos

Oral

Alemanha

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstralie 1
D-10785 Berlin

Germany

Cydectin TriclaMox 5
mg/ml + 200 mg/ml
Lésung zum AufgielRen
fur Rinder

Moxidectina,
triclabendazol

Solucao para
uncao continua

5 mg/ml
200 mg/ml

Bovinos

Topica — no
dorso do animal

Alemanha

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin

Germany

Cydectin 0,5% Pour-on

Moxidectina

Solugéo para
uncao continua

5 mg/ml

Bovinos

Topica — no
dorso do animal

Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN cattle

Moxidectina

Solucao injetavel

10 mg/ml

Bovinos

Subcutanea

Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN oral sheep

Moxidectina

Solucgao oral

1 mg/mi

Ovinos

Oral

Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN pour on
cattle

Moxidectina

Solugéo para
uncao continua

5 mg/ml

Bovinos

Topica — no
dorso do animal
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Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 1%

Moxidectina

Solucao injetavel

10 mg/ml

Ovinos

Subcutanea

Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN LA Cattle

Moxidectina

Solucao injetavel

100 mg/ml

Bovinos

Subcutanea

Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 2% sheep

Moxidectina

Solucao injetavel

20 mg/ml

Ovinos

Subcutanea

Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
SHEEP

Moxidectina,
triclabendazol

Solucgao oral

1 mg/mi
50 mg/ml

Ovinos

Oral

Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
CATTLE

Moxidectina,
triclabendazol

Solucgao para
uncado continua

5 mg/ml
200 mg/ml

Bovinos

Topica — no
dorso do animal

13/67




Estado-
Membro
UE/EEE

Requerente/Titular da
Autorizagéo de Introducéo
no Mercado

Nome

DCI

Forma
farmacéutica

Dosagem

Espécies-
alvo

Via de
administracado

Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

EQUEST ORAL GEL

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos e
poneis

Oral

Grécia

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

EQUEST PRAMOX

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Hungria

Zoetis Hungary Kft.
1123 Budapest
Alkotas u. 53.
Hungary

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

Moxidectina

Solucao injetavel

10 mg/ml

Ovinos

Subcutanea

Hungria

Zoetis Hungary Kft.
1123 Budapest
Alkotas u. 53.
Hungary

Equest oral gél A.U.V.

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos

Oral

Hungria

Zoetis Hungary Kft.
1123 Budapest
Alkotas u. 53.
Hungary

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

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Hungria

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

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

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral
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Islandia

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin TriclaMox

Moxidectina,
triclabendazol

Solucgao oral

1 mg/mi
50 mg/ml

Ovinos

Oral

Islandia

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox vet.

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Islandia

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet.

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Irlanda

Zoetis Ireland Limited
25/28 North Wall Quay
Dublin 1

Ireland

Cydectin 0.1% w/v oral
solution for sheep.

Moxidectina

Solucgao oral

1 mg/mi

Ovinos

Oral

Irlanda

Zoetis Ireland Limited
25/28 North Wall Quay
Dublin 1

Ireland

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

Moxidectina

Solugéo para
uncao continua

5 mg/ml

Bovinos

Topica — no
dorso do animal

Irlanda

Zoetis Ireland Limited
25/28 North Wall Quay
Dublin 1

Ireland

Cydectin 1% w/v
Injectable Solution for
Sheep

Moxidectina

Solucao injetavel

10 mg/ml

Ovinos

Subcutanea

Irlanda

Zoetis Ireland Limited
25/28 North Wall Quay
Dublin 1

Ireland

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

Moxidectina

Solucao injetavel

10 mg/ml

Bovinos

Subcutanea
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Irlanda Zoetis Ireland Limited Cydectin 10% LA Moxidectina Solugéo injetavel | 100 mg/ml Bovinos Subcutanea
25/28 North Wall Quay Solution for Injection
Dublin 1 for Cattle.
Ireland
Irlanda Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 20 mg/ml LA | Moxidectina Solugéo injetavel | 20 mg/ml Ovinos Subcutanea
25/28 North Wall Quay Solution for Injection
Dublin 1 for Sheep
Ireland
Irlanda Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox Moxidectina, Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
25/28 North Wall Quay 1mg/ml + 50 mg/ml triclabendazol 50 mg/ml
Dublin 1 Oral Solution for sheep.
Ireland
Irlanda Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox 5 Moxidectina, Solucéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
25/28 North Wall Quay mg/ml + 200 mg/ml triclabendazol uncado continua 200 mg/ml dorso do animal
Dublin 1 Pour-on Solution for
Ireland cattle.
Irlanda Zoetis Ireland Limited EQUEST ORAL GEL, Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g | Cavalos e Oral
25/28 North Wall Quay 18.92 mg/qg, oral gel for poneis
Dublin 1 horses and ponies
Ireland
Irlanda Zoetis Ireland Limited Equest Pramox Oral Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
25/28 North Wall Quay Gel. praziquantel 121,7 mg/g
Dublin 1
Ireland
Irlanda Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18.92 | Moxidectina Gel oral 18.92 mg/g | Cavalos e Oral
Rue Laid Burniat 1, mg/g, oral gel for poneis

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

horses and ponies.
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Irlanda Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g oral gel. praziquantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Moxodectin 1 mg/ml Moxidectina Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Manufacturing Ltd. oral solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland
Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Symec 1 mg/ml oral Moxidectina Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Manufacturing Ltd. solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland
Irlanda Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 1 mg/ml Oral | Moxidectina Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
25/28 North Wall Quay Solution for Sheep.
Dublin 1
Ireland
Irlanda Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 5 mg/ml Moxidectina Solucao para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
25/28 North Wall Quay Pour-on Solution for uncao continua dorso do animal
Dublin 1 Cattle
Ireland
Irlanda Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/mil Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Station Works Newry Pour-on Solution for uncado continua dorso do animal
Co. Down, BT35 6JP Cattle
Northern Ireland
Italia Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat 1, praziquantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Italia Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g | Cavalos e Oral
Rue Laid Burniat 1, poneis
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Italia Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,1% Moxidectina Solucéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER
00192 Roma PECORE
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 1% Moxidectina Solucéo injetavel | 10 mg/ml Bovinos Subcutanea
Via Andrea Doria, 41 M INIETTABILE BOVINI
00192 Roma
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.l. EQUEST GEL ORALE Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g | Cavalos e Oral
Via Andrea Doria, 41 M poneis
00192 Roma
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidectina, Solucao oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER | triclabendazol 50 mg/ml
00192 Roma PECORE
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,5% POUR- | Moxidectina Solucdo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Via Andrea Doria, 41 M ON uncao continua dorso do animal
00192 Roma
Italy
Italia Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 1% Moxidectina Solucdo injetavel | 10 mg/ml Ovinos Subcutanea

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma
Italy

SOLUZIONE
INIETTABILE PER OVINI
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Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma

Italy

EQUEST PRAMOX GEL
ORALE

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma

Italy

CYDECTIN 2% LA PER
OVINI

Moxidectina

Solucao injetavel

20 mg/ml

Ovinos

Subcutanea

Itélia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma

Italy

CYDECTIN 10% LA

Moxidectina

Solucao injetavel

100 mg/ml

Bovinos

Subcutanea

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma

Italy

CYDECTIN TRICLAMOX
POUR-ON PER BOVINI

Moxidectina,
triclabendazol

Solucgao para
uncao continua

5 mg/ml
200 mg/ml

Bovinos

Topica — no
dorso do animal

Leténia

Zoetis Belgium SA

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

Equest Pramox

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Letonia

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Lituania

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

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

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral
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Lituania Zoetis Belgium SA EQUEST PRAMOX, Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis praziquantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lituania Zoetis Belgium SA EQUEST, 18,92 mg/g, Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g | Cavalos Oral
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis
1348 Louvain-la-Neuve arkliams
Belgium
Luxemburgo | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.1% sol orale | Moxidectina Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Rue Laid Burniat, 1 ovins
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburgo | zoetis Belgium SA Cydectin 0.5% pour-on | Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Rue Laid Burniat, 1 bovins uncado continua dorso do animal
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburgo | Zoetis Belgium SA Cydectin 1% Moxidectina Solugéo injetavel | 10 mg/ml Bovinos Subcutanea
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburgo | zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moxidectina Solugéo injetavel | 100 mg/ml Bovinos Subcutanea
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburgo | Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox Moxidectina, Solucdo 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Rue Laid Burniat, 1 bovins triclabendazol transcutanea 200 mg/ml dorso do animal

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Luxemburgo

Zoetis Belgium SA

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

Cydectin triclamox
ovins

Moxidectina,
triclabendazol

Solucgao oral

1 mg/mi
50 mg/ml

Ovinos

Oral

Luxemburgo

Zoetis Belgium SA

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

Equest 18.92 mg/g gel
oral chevaux, poneys

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos e
poneis

Oral

Luxemburgo

Zoetis Belgium SA

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

Equest pramox gel oral

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Noruega

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox vet

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Noruega

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

EQUEST VET

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos

Oral

Noruega

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Polénia

Zoetis Polska Sp. z o. o.
ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa
Poland

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

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral
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Portugal Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 0,5% Solucdo | Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Lagoas Park Edificio 10 para unc¢ao continua uncao continua dorso do animal
2740-271 Porto Salvo para bovinos
Portugal
Portugal Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 1% Solucéo Moxidectina Solucao injetavel | 10 mg/ml Bovinos Subcutanea
Lagoas Park Edificio 10 Injectavel para bovinos
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugal Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 1 Moxidectina, Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 50 mg/ml triclabendazol 50 mg/ml
2740-271 Porto Salvo Solucéo Oral para
Portugal Ovinos
Portugal Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 5 Moxidectina, Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 200 mg/ml triclabendazol uncado continua 200 mg/ml dorso do animal
2740-271 Porto Salvo solugéo para ungéo
Portugal continua para bovinos
Portugal Zoetis Portugal, Lda. EQUEST GEL ORAL, Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Lagoas Park Edificio 10 18,92 mg/g, gel oral péneis
2740-271 Porto Salvo para cavalos e poneis
Portugal
Portugal Zoetis Portugal, Lda. Equest Pramox 19,5 Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Lagoas Park Edificio 10 mg/g + 121,7 mg/g Gel | praziquantel 121,7 mg/g
2740-271 Porto Salvo oral para cavalos
Portugal
Roménia Zoetis Belgium SA EQUEST GEL ORAL Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Rue Laid Burniat, 1 18,92 mg/g poneis

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Eslovaquia Zoetis Ceska republika, s.r.o. Equest 18,92 mg gél na | Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Stroupeznického 17 peroralne pouzitie poneis
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Eslovaquia Zoetis Ceska republika, s.r.o. EQUEST PRAMOX Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Stroupeznického 17 peroralny gél praziquantel 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Eslovaquia Continental Farmaceutica Equipramox peroralny Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat 1, gél praziquantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Eslovénia Zoetis Belgium SA CYDECTIN 0,5 % POUR | Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Rue Laid Burniat, 1 ON kozni poliv, uncao continua dorso do animal
1348 Louvain-la-Neuve raztopina za govedo
Belgium
Eslovénia Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moxidectina, Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triclabendazol uncao continua 200 mg/ml dorso do animal
1348 Louvain-la-Neuve kozni poliv, raztopina
Belgium za govedo
Eslovénia Zoetis Belgium SA EQUEST 18,92 mg/g Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g | Cavalos e Oral
Rue Laid Burniat, 1 peroralni gel za konje in poneis
1348 Louvain-la-Neuve ponije
Belgium
Eslovénia Zoetis Belgium SA Equest Pramox 19,5 Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat, 1 mg/g + 121,7 mg/g praziquantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

peroralni gel
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Eslovénia Continental Farmaceutica, Equipramox 19,5 mg/g | Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g peroralni | praziquantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve gel
Belgium
Espanha Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidectina Solucao injetavel | 10 mg/ml Bovinos Subcutanea
Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1%
Parque Empresarial La Moraleja | PARA GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanha Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidectina Solucgao oral 1 mg/mi Ovinos Oral
Avda. de Europa 20 B ORAL AL 0,1%
Parque Empresarial La Moraleja | PESO/VOLUMEN PARA
28108 Alcobendas (Madrid) GANADO OVINO
Spain
Espanha Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN POUR-ON AL | Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Avda. de Europa 20 B 0,5% P/V PARA uncao continua dorso do animal
Parque Empresarial La Moraleja | GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanha Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidectina Solucao injetavel | 10 mg/ml Ovinos Subcutanea

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

INYECTABLE AL 1%
PARA GANADO OVINO
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Espanha Zoetis Spain, S.L. EQUEST GEL ORAL Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Avda. de Europa 20 B 18,92 mg/g, gel oral poneis
Parque Empresarial La Moraleja | para caballos y ponis
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanha Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN 10% L.A. Moxidectina Solucao injetavel | 100 mg/ml Bovinos Subcutanea
Avda. de Europa 20 B PARA GANADO VACUNO
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanha Zoetis Spain, S.L. EQUEST PRA-MOX Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Avda. de Europa 20 B praziquantel 121,7 mg/g
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanha Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN LARGA Moxidectina Solucao injetavel | 20 mg/ml Ovinos Subcutanea
Avda. de Europa 20 B ACCION 20 mg/ml
Parque Empresarial La Moraleja | PARA OVINO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Espanha Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX Moxidectina, Solucgao oral 1 mg/mi Ovinos Oral
Avda. de Europa 20 B 1 mg/ml +50 mg/ml triclabendazol 50 mg/ml

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

SOLUCION ORAL PARA
OVINO
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Espanha Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX Moxidectina, Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Avda. de Europa 20 B 5 mg/ml + 200 mg/ml triclabendazol uncao continua 200 mg/ml dorso do animal
Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION POUR-ON
28108 Alcobendas (Madrid) PARA BOVINO
Spain
Espanha Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Rue Laid Burniat 1, mg/g gel oral para poneis
1348 Louvain-la-Neuve equino y ponis
Belgium
Espanha Continental Farmaceutica EQUIPRA-MOX 19,5 Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g gel | praziquantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve oral
Belgium
Espanha Zoetis Spain, S.L. BIODECTIN Moxidectina, Solugéo injetavel | 5 mg/mil; Ovinos Subcutanea
Avda. de Europa 20 B Clostridium 2,5 1U;
Parque Empresarial La Moraleja septicum, 5, 0 1U;
28108 Alcobendas (Madrid) Clostridium 2,5 1U;
Spain perfringens D, 3,5 1U;
Clostridium 9/10 %
tetani, protection,
Clostridium 0,05 EIAU
novyi,

Clostridium
chauvoei,
Corynebacteriu
m
pseudotubercul
osis
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Suécia

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin vet.

Moxidectina

Solucgao oral

1 mg/mi

Ovinos

Oral

Suécia

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Triclamox vet.

Moxidectina,
triclabendazol

Solucgao oral

1 mg/mi
50 mg/ml

Ovinos

Oral

Suécia

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin® vet

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos

Oral

Suécia

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin comp vet.

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Suécia

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin vet

Moxidectina

Gel oral

18,92 mg/g

Cavalos

Oral

Suécia

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet

Moxidectina,
praziquantel

Gel oral

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

Cavalos

Oral

Paises
Baixos

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

2909 LD Capelle a/d ljssel
The Netherlands

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

Moxidectina

Solucgéo oral

1 mg/ml

Ovinos

Oral
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Paises Zoetis B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidectina Soluc&o para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Baixos Rivium Westlaan 74 POUR-ON, oplossing uncao continua dorso do animal
2909 LD Capelle a/d ljssel voor runderen
The Netherlands
Paqses Zoetis B.V. Equest orale gel, 18,92 | Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Baixos Rivium Westlaan 74 mg/g, orale gel voor poneis
2909 LD Capelle a/d ljssel paarden en pony's
The Netherlands
Paises Zoetis B.V. EQUEST PRAMOX 19,5 | Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Baixos Rivium Westlaan 74 mg/g en 121,7 mg/g praziquantel
2909 LD Capelle a/d ljssel orale gel
The Netherlands
Paises Wirtz Farma B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidectina Soluc&o para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Baixos Europaweg 26 POUR-ON VOOR uncao continua dorso do animal
9636HT Zuidbroek RUNDVEE
The Netherlands
Paises Zoetis B.V. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidectina, Solucao oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Baixos Rivium Westlaan 74 1 mg/ml + 50 mg/ml triclabendazol 50 mg/ml
2909 LD Capelle a/d ljssel orale oplossing voor
The Netherlands schapen
Pa{ses Wirtz Farma B.V. Cydectin 0,1%, orale Moxidectina Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
Baixos Europaweg 26 oplossing voor schapen
9636HT Zuidbroek
The Netherlands
Paises Holland Animal Care B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidectina Solucao para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
Baixos dorso do animal

Rijssensestraat 158
7642NN Wierden
The Netherlands

POUR-ON VOOR
RUNDVEE

uncao continua
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Pa{ses Continental Farmaceutica Equimoxectin 18,92 Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g Cavalos e Oral
Baixos Rue Laid Burniat 1, mg/g orale gel voor poneis
1348 Louvain-la-Neuve paarden en ponies
Belgium
Paqses Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Baixos Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g orale gel | praziquantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Reino Unido | Zoetis UK Limited Cydectin 0.1% w/v Oral | Moxidectina Solugéo oral 1 mg/ml Ovinos Oral
5th Floor Solution for Sheep
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | zoetis UK Limited Cydectin 0.5% w/v Moxidectina Solucao para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
5th Floor Pour-On for Cattle uncao continua dorso do animal
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moxidectina Solugéo injetavel | 10 mg/ml Bovinos Subcutanea
5th Floor Solution for Injection
6 St. Andrew Street for Cattle
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | zopetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moxidectina Solucéo injetavel | 10 mg/ml Ovinos Subcutanea

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Injection
for Sheep
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Estado- Requerente/Titular da Nome DCI Forma Dosagem Espécies- Via de
Membro Autorizagéo de Introducéo farmacéutica alvo administracao
UE/EEE no Mercado
Reino Unido | zopetis UK Limited Cydectin 10% LA Moxidectina Solucéo injetavel | 100 mg/ml Bovinos Subcutanea
5th Floor Solution for Injection
6 St. Andrew Street for Cattle
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | Zoetis UK Limited Cydectin 20 mg/ml LA Moxidectina Solugéo injetavel | 20 mg/ml Ovinos Subcutanea
5th Floor Solution for Injection
6 St. Andrew Street for Sheep
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 1 Moxidectina Solucao oral 1 mg/ml Ovinos Oral
5th Floor mg/ml + 50 mg/ml Oral 50 mg/ml
6 St. Andrew Street Solution for Sheep
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 5 Moxidectina, Solucéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
5th Floor mg/ml + 200 mg/ml triclabendazol uncado continua 200 mg/ml dorso do animal
6 St. Andrew Street Pour-on Solution for
London EC4A 3AE Cattle
United Kingdom
Reino Unido | zopetis UK Limited Equest Oral Gel 18.92 Moxidectina Gel oral 18,92 mg/g | Cavalos e Oral
5th Floor mg/g Oral Gel for poneis

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Horses and Ponies
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Estado- Requerente/Titular da Nome DCI Forma Dosagem Espécies- Via de
Membro Autorizacao de Introducéao farmacéutica alvo administracao
UE/EEE no Mercado
Reino Unido | zopetis UK Limited Equest Pramox 19.5 Moxidectina Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
5th Floor mg/g + 121.7 mg/g 121,7 mg/g
6 St. Andrew Street Oral Gel
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | continental Farmaceutica Equimoxectin 18.92 Moxidectina Gel oral 18.92 mg/g | Cavalos e Oral
Rue Laid Burniat 1, mg/g, Oral Gel for poneis
1348 Louvain-la-Neuve Horses and Ponies
Belgium
Reino Unido | continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos Oral
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g Oral Gel praziquantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Reino Unido | Zoetis UK Limited Moxigro 1 mg/ml Oral Moxidectina Solucao oral 1 mg/ml Ovinos Oral
5th Floor Solution for Sheep
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | zoetis UK Limited Moxigro 5 mg/ml Pour- | Moxidectina Solucao para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
5th Floor On Solution for Cattle uncado continua dorso do animal
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | zopetis UK Limited Moxiquest 18.92 mg/g | Moxidectina Gel oral 18.92 mg/g | Cavalos e Oral
5th Floor Oral Gel for Horses & poneis

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Ponies
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Estado- Requerente/Titular da Nome DCI Forma Dosagem Espécies- Via de
Membro Autorizagéo de Introducéo farmacéutica alvo administracao
UE/EEE no Mercado
Reino Unido | zopetis UK Limited Pramoxiquest Oral Gel | Moxidectina, Gel oral 19,5 mg/g Cavalos e Oral
5th Floor for Horses and Ponies praziquantel 121,7 mg/g poneis
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | Zoetis UK Limited Zermex 0.1% w/v Oral | Moxidectina Solucao oral 1 mg/ml Ovinos Oral
5th Floor Solution for Sheep
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | zoetis UK Limited Zermex 0.5% w/v Moxidectina Solucao para 5 mg/ml Bovinos Topica — no
5th Floor Pour-on Solution for uncado continua dorso do animal
6 St. Andrew Street Cattle
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | zopetis UK Limited Zermex 1% w/v Moxidectina Solucéo injetavel | 10 mg/ml Ovinos Subcutanea
5th Floor Solution for Injection
6 St. Andrew Street for Sheep
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | zopetis UK Limited Zermex 100 mg/ml LA | Moxidectina Solucéo injetavel | 100 mg/ml Bovinos Subcutanea

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Injection
for Cattle
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Estado- Requerente/Titular da Nome DCI Forma Dosagem Espécies- Via de
Membro Autorizagéo de Introducéo farmacéutica alvo administracao
UE/EEE no Mercado
Reino Unido | zopetis UK Limited Zermex 20 mg/ml LA Moxidectina Solucéo injetavel | 20 mg/ml Ovinos Subcutanea
5th Floor Solution for Injection
6 St. Andrew Street for Sheep
London EC4A 3AE
United Kingdom
Reino Unido | Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/mil Moxidectina Solugéo para 5 mg/ml Bovinos Topica — no

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

Pour-On Solution for
Cattle

uncao continua

dorso do animal
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Anexo 11

Conclusodes cientificas e fundamentos para a alteracao dos

resumos das caracteristicas do medicamento, da rotulagem e
dos folhetos informativos
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Resumo da avaliacao cientifica dos medicamentos
veterinarios que contém moxidectina para administragcao por
via oral, toépica ou subcutanea a bovinos, ovinos e equinos
(ver Anexo I)

1. Introducéao

A moxidectina é uma lactona macrociclica anti-helmintica endectocida que é amplamente utilizada em
medicina veterinaria. Os medicamentos veterinarios que contém moxidectina como Unica substancia
ativa ou em associagdo com outra(s) substancia(s) ativa(s) antiparasitaria(s) (por ex. triclabendazol ou
praziquantel) sdo amplamente utilizados no tratamento e na prevencdo de infe¢cdes parasitarias
internas e externas em animais destinados a producgéo de alimentos e animais de companhia.

No contexto de pedidos de Autorizagdo de Introducdo no Mercado submetidos a autoridade nacional
competente alema, Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, nos termos do
artigo 13.° da Diretiva 2001/82/CE, com a ultima redacgéo que lhe foi dada, ou seja, um pedido
genérico, para medicamentos veterinarios que contém moxidectina, na forma de solugdo para ungéo
continua para bovinos, foi fornecido um estudo sobre bioacumulagdo. Com base na informacao
disponivel, a Alemanha considerou que a substancia ativa moxidectina podera ter propriedades
persistentes, bioacumulaveis e toxicas (PBT), de acordo com a norma orientadora do CVMP relativa a
avaliacéo das substancias PBT ou muito persistentes e muito bioacumulaveis (mPmB) em
medicamentos veterinarios (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)%. A Alemanha entendeu que podera surgir
um potencial risco grave para o ambiente devido a utilizacdo de medicamentos veterinarios que
contém moxidectina, pelo que devem ser tomadas medidas a nivel da UE pois os medicamentos
veterinarios que contém moxidectina estao autorizados na maioria dos Estados-Membros da UE/EEE.

Por conseguinte, em 22 de outubro de 2015, a Alemanha iniciou um procedimento de consulta nos
termos do artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE para os medicamentos veterinarios que contém
moxidectina para administracdo por via oral, tépica ou subcutanea a bovinos, ovinos e equinos. O
Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) foi convidado a considerar se a moxidectina
satisfaz os critérios para ser classificada como uma substancia PBT e, se necessario, fornecer uma
recomendacao relativa a medidas apropriadas para evitar a emissao de moxidectina para o ambiente.
Foi também pedido ao Comité para recomendar se as autoriza¢des de introducdo no mercado relativas
aos medicamentos supramencionados devem ser mantidas, alteradas, suspensas ou retiradas.

2. Discussao dos dados disponiveis

Avaliacdo PBT
Persisténcia

Para a avaliacdo da persisténcia, foram fornecidos dois estudos laboratoriais conformes com as boas
praticas laboratoriais (BPL).

O primeiro estudo relativo a transformacédo no solo foi efetuado em conformidade com a diretriz
n.© 307 da OCDEZ?. A degradacéo de [*H]-moxidectina foi investigada sob condices aerdbias a
20+2 °C durante 120 dias no escuro, seguida pela aplicacdo a uma taxa nominal de 0,01 mg/kg de

1 CVMP guideline on the assessment of PBT or very persistent and very bioaccumulative (vPvB) substances in veterinary
medicinal products (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) — link

2 Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) guideline for the testing of chemicals no. 307: Aerobic
and Anaerobic Transformation in Soil - link
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solo a quatro tipos diferentes de solo (ou seja, limo-arenoso, arenoso, limo-argiloso e limoso com teor
de carbono orgénico de 1,0%, 0,4%, 2,0% e 4,5%, respetivamente, e um teor de humidade ajustado
para 50% da capacidade maxima de retencdo de agua). O balanco material, calculado como a
percentagem de radioatividade aplicada, foi mantido dentro da especificacdo da diretriz (90-110% de
radioatividade aplicada) para os quatro solos. A média de agua tritiada emitida no dia 120 (% da
radioatividade aplicada) foi de 6,48%, 3,22%, 7,6% e 5,10% para os solos limo-arenoso, arenoso,
limo-argiloso e limoso, respetivamente. A média dos residuos ndo extraiveis no dia 120 (% da
radioatividade aplicada) foi de 7,22%, 5,23%, 10,15% e 5,38% para os solos limo-arenoso, arenoso,
limo-argiloso e limoso, respetivamente. Foi observado um importante produto de degradacgéo (>10%
da radioatividade aplicada) nos quatro solos, tendo atingido niveis médios maximos de 37,81%,
29,12%, 42,97% e 31,14% da radioatividade aplicada, respetivamente. Foram calculadas as seguintes
semividas de dissipagéo (TDsp) a 20 °C, utilizando o modelo cinético do melhor ajuste, ou seja,
primeira ordem simples: 78,6, 139,0, 78,7 e 133,6 dias para os solos limo-arenoso, arenoso, limo-
argiloso e limoso, respetivamente. O pior caso de TDso foi de 296,6 dias a 12 °C, extrapolado a partir
de 139 dias a 20 °C em solo arenoso. O valor médio de TDs, foi de 104 dias a 20 °C e 222 dias
normalizados para 12 °C.

O segundo estudo de biodegradacdo com a moxidectina foi efetuado em trés solos diferentes (ou seja,
limo-arenoso, limoso e franco-limoso com um teor de carbono organico de 0,58%, 1,39% e 1,8%,
respetivamente, e um teor de humidade mantido em 70% da capacidade do terreno) a 25 °C sob
condi¢cOes aerdbias durante 63 dias no escuro. Nao foi fornecida nenhuma diretriz. A mineralizagdo
(evolucdo de **CO,) foi responsavel por até 5% da radioatividade aplicada. Os niveis de radioatividade
recuperados nos extratos do solo organico no final do estudo (no dia 63) variavam entre 74% e 82%.
Os residuos nao extraiveis foram responsaveis por 4—10% da radioatividade aplicada ao solo. Dado
que a recuperacado média de moxidectina no final do estudo (63 dias) era inferior a 50%, um valor de
63 dias é utilizado como valor da semivida da moxidectina. Concluiu-se que a moxidectina degrada-se
no solo com uma semivida de dissipagéo (TDsg) de aproximadamente 2 meses e mineraliza-se
lentamente. Este estudo foi considerado invalido, pois: nao é possivel avaliar a fiabilidade do estudo; o
desenho do estudo e os requisitos de teste ndo cumpriam a diretriz n.© 307 da OCDE; as
concentracdes da substancia de ensaio foram determinadas apenas num ponto de amostra no dia 63,
pelo que ndo estéo disponiveis as cinéticas de dissipacdo e ndo é possivel derivar um TDsq sélido; e o
TDso descrito de aproximadamente 63 dias € apenas uma estimativa muito grosseira. Nao obstante, os
resultados deste estudo apoiaram a conclusdo do primeiro estudo em matéria de persisténcia.

O CVMP considerou o estudo laboratorial experimental relativo & transformacéo da [*H]-moxidectina
em solos, de acordo com a diretriz n.© 307 da OCDE, a referéncia mais fiavel e apropriada para
avaliacdo da persisténcia da moxidectina em diferentes tipos de solo e para a determinagdo do TDsg
para a substancia. Com base nos resultados e conforme recomendado na norma orientadora do CVMP
relativa a avaliagcdo das substancias PBT/mPmB em medicamentos veterinarios
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012), utiliza-se um TDsy de 296,6 dias normalizado para 12 °C (TDsg de
139,0 dias a 20 °C) para confirmar que a moxidectina satisfaz o critério de mP (muito persistente) (ou
seja, o TDso no solo é superior a 180 dias). Isto é corroborado pelo estudo ndo padrédo de degradacao
no solo com um TDsy estimado de 63 dias a 25 °C (= TDgo de 216,6 dias normalizado para 12 °C).

Bioacumulacéo

Para a avaliacdo do potencial para bioacumulagao, foi fornecido um estudo laboratorial conforme com
as BPL.
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O estudo de bioacumulacdo em peixes foi efetuado de acordo com a diretriz n.°© 305 da OCDE?® através
da exposigcdo aquosa sob condi¢cdes de escoamento, com renovacao continua dos meios de ensaio para
concentracdes nominais de [*H]-moxidectina de 0,00055 e 0,0011 pg/l (com base num valor agudo de
CLso [a concentracdo de uma substancia de ensaio que resulta numa mortalidade de 50% das espécies
de ensaio] de 0,11 pg/l). A duracédo das fases de captacdo (exposicdo) e depuracao foi de 28 e 49 dias,
respetivamente. No total, os organismos de ensaio foram sessenta (60) trutas arco-iris (Oncorhynchus
mykiss) com um comprimento total médio de 5,6 cm e um peso himido médio de 1,738 g no inicio do
ensaio. Os fatores de bioconcentracdo (FBC) nos varios intervalos temporais foram calculados dividindo
a concentracédo de residuos [*H] nos peixes (equivalentes do composto de origem em mg/kg) pela
concentragdo nominal (equivalentes do composto de origem em mg/l) de residuos [?H] no meio de
ensaio. O fator de bioconcentragdo também foi calculado como o quociente entre a constante de
velocidade de captacgdo (k1) e a constante de velocidade de depuracéo (k2). A constante de velocidade
de captacado (k1) e a constante de velocidade de depuracdo (k2) foram estimadas como sendo de
194,7108 e 0,0739, respetivamente, para a dose reduzida e de

165,1532 e 0,0534, respetivamente, para a dose elevada. Os fatores de bioconcentracdo também
foram determinados como uma funcédo do teor lipidico dos peixes apés normalizagdo para um teor
lipidico de 5%.

Com base nos residuos [*H] como [*H]-moxidectina no meio de ensaio, os fatores de bioconcentracdo
para todo o tecido dos peixes foram os seguintes:

5 FBCe FBCg. FBCc FBCcL

(I7kg) (I7kg) (I7kg) (I7kg)
Baixa 2033 1672 2635 2162
Alta 2124 1745 3093 2543

FBCe = fator de bioconcentracdo em estado estacionario

FBCg_ = fator de bioconcentragdo em estado estacionario corrigido para um teor lipidico de 5%
FBC. = fator de bioconcentragéo cinético

FBCc. = fator de bioconcentragéo cinético corrigido para um teor lipidico de 5%

O CVMP considerou o estudo fiavel e concluiu que a moxidectina satisfaz o critério B para
bioacumulacdo (FBC.. de 2543 I/kg), conforme especificado na norma orientadora do CVMP relativa a
avaliagdo das substancias PBT/mPmB em medicamentos veterinarios (EMA/CVMP/ERA/52740/2012),
ou seja, o fator de bioconcentracdo em espécies aquaticas é superior a 2000.

Além disso, foi calculado um fator de bioconcentracdo de 2244 I/kg utilizando a seguinte equagédo num
modelo de relacdo quantitativa estrutura-atividade (QSAR): log FBCpeixes = 0,85 x logK,,, -0,70, com
base num logK,,, derivado experimentalmente de 4,766.

Embora o FBC para a moxidectina exceda o limiar estabelecido para classificacdo de uma substancia
bioacumulavel, os titulares das autorizacdes de introdugdo no mercado argumentaram que os estudos
da metaboliza¢do nos animais-alvo ndo revelaram nenhuma indicacdo de bioacumulagdo, com base
num declinio estavel dos niveis de moxidectina na gordura apés tratamento com semividas de 9 dias
para o musculo a 12-14 dias para os tecidos adiposos. Além disso, foi efetuada uma avaliagéo
completa do envenenamento secundario para a moxidectina, dividindo a Concentragcdo Ambiental
Previstagra_predador P€la Concentracéo Previsivelmente Sem Efeitos,,. O quociente de risco respetivo
para a moxidectina é de 0,01, encontrando-se abaixo do valor de referéncia de 1. Pode concluir-se que
o risco de envenenamento secundario com a moxidectina é insignificante.

3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link
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O CVMP considerou o estudo experimental relativo a bioacumulagdo em peixes, de acordo com a
diretriz n.© 305 da OCDE, a referéncia mais apropriada e fiavel para avaliacado do potencial de
bioacumulacdo da moxidectina. O fator de bioconcentragdo experimental de 2543 I/kg é corroborado
pelo fator de bioconcentracdo do modelo QSAR de 2244 I/kg. No entanto, é necessario observar que o
uso de valores QSAR em substituicdo de dados experimentais para produtos farmacéuticos néo é
sustentado, uma vez que nao estdo disponiveis modelos validados para produtos farmacéuticos.
Relativamente ao metabolismo no animal-alvo, a auséncia de acumulagdo em mamiferos ndo exclui
automaticamente o potencial para acumulacdo em peixes; em geral, a atividade das enzimas
envolvidas na transformacéo de xenobidéticos diminui com niveis tréficos inferiores, conforme indicado
na norma orientadora do CVMP relativa a avaliagdo do impacto ambiental de medicamentos
veterinarios que complementa as diretrizes GL6 e GL38 da VICH (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-
Rev.1)*. O CVMP considerou que a avaliacdo do envenenamento secundario s6 pode ser utilizada como
informacao de apoio, ndo fazendo parte da avaliacdo PBT.

Toxicidade

Foi fornecido um conjunto de estudos laboratoriais conformes com as BPL relativos a toxicidade em
invertebrados aquaticos, peixes, algas verdes, invertebrados dos sedimentos e insetos do estrume.

Algas

Foram efetuados dois estudos conformes com as BPL em algas, em conformidade com a diretriz
n.° 201 da OCDE?.

Foi efetuado um estudo com Pseudokirchneriella subcapitata durante 72 horas como ensaio limite com
0,5 mg/I, o que corresponde a uma concentracdo medida média de 0,11 mg/l. Concluiu-se, portanto,
que a CEgo (a concentracdo de uma substancia de ensaio que resulta em efeitos adversos, ou seja,
mortalidade e efeitos subletais, para 50% dos animais testados) da moxidectina era >0,11 mg/I; a
concentracdo sem efeitos observaveis (CSEO) foi determinada como sendo =0,11 mg/l com base na
média geomeétrica das concentragdes de ensaio medidas.

Num segundo estudo com Raphidocelis subcapitata durante 72 horas, nao foi observada nenhuma
inibicdo do crescimento com 86,9 ug/l, a maior concentragéo testada. A CEso e a CSEO foram
estabelecidas como >86,9 g/l e 86,9 ug/l.

Dafnideos

Foram fornecidos dois estudos conformes com as BPL relativos a toxicidade aguda em dafnideos. O
primeiro estudo foi efetuado em conformidade com a diretriz n.°© 202 da OCDE®. Foi estabelecida uma
CEsq para a imobilizagdo de 26 ng/l, com base na média geométrica das concentragdes de ensaio
medidas. O segundo estudo foi efetuado de acordo com o Documento n.°© 4.08 de Assisténcia Técnica
para Avaliagdo Ambiental da FDA dos EUA’, que é comparavel aos métodos atuais da OCDE. Nos
termos das condi¢des do estudo, foi estabelecido o valor da CEsy as 48 horas para a imobilizacdo de
30,2 ng/I.

Foram submetidos dois estudos conformes com as BPL relativos aos efeitos na reproducdo em
dafnideos, em conformidade com a diretriz n.° 211 da OCDE®. O primeiro estudo foi realizado com
[®H]-moxidectina e resultou numa CSEO e numa menor concentracdo com efeito observavel (MCEO)

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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para a reproducgédo, bem como para o crescimento parental, de 0,0031 ug/l e 0,025 pg/I,
respetivamente. A CLsy aos 21 dias para a mortalidade parental (baseada na

imobilizagdo) foi determinada como sendo de 0,028 pg/l, com mortalidade completa observada na
maior concentragdo média de ensaio medida de 0,14 pg/l. No segundo estudo, ndo foram observados
efeitos na sobrevivéncia e na reproducdo de D. magna numa concentra¢do de 10 ng/l ao longo do
periodo de ensaio. Por conseguinte, concluiu-se que a CSEO da moxidectina para a reproducdo em

D. magna era >10 ng/I.

Peixes

Foram fornecidos trés estudos conformes com as BPL relativos a toxicidade aguda em peixes. O
primeiro estudo com a carpa comum (Cyprinus carpio) foi efetuado em conformidade com a diretriz
n.© 203 da OCDE?® e foi estabelecido um valor de CLs, para a moxidectina de 0,11 pg/l, com base na
média geométrica das concentragdes de ensaio medidas. O segundo estudo na truta arco-iris
(Oncorhynchus mykiss) foi efetuado de acordo com o Documento n.°© 4.11 de Assisténcia Técnica para
Avaliacdo Ambiental da FDA dos EUA'®. Nos termos das condicdes do estudo, foi estabelecido o valor
da CLgo para a moxidectina de 0,16 ug/l. O terceiro estudo de toxicidade aguda, que seguiu 0s
mesmos procedimentos, foi realizado no peixe-guelra-azul (Lepomis macrochirus). Foi calculado um
valor de CLsy de 0,62 pg/l com base nas concentracfes medidas.

O efeito da exposicao prolongada a moxidectina nas fases iniciais da vida do vairdo-de-cabeca-
grande (Pimephales promelas) foi investigado num estudo conforme com as BPL, de acordo com a
diretriz n.°© 210 da OCDE!. O estudo foi realizado durante um periodo de 28 dias ap6s a ecloséo,
sob condigdes de fluxo continuo. A CSEO para a sobrevivéncia do peixe mitudo (parametro de
avaliacao final mais sensivel do estudo) foi estabelecida como sendo de 3,2 ng/I.

Organismos que vivem nos sedimentos

Foram fornecidos dois estudos conformes com as BPL relativos a toxicidade para organismos que
vivem nos sedimentos, de acordo com a diretriz n.© 218 da OCDE*2. Ambos os estudos foram
efetuados com Chironomus riparius expostos através de sedimento contaminado. As CSEO para a
proporgdo de emergéncia (pardmetro de avaliacao final mais sensivel do estudo) foram de

235 ug/kg de peso seco com base em concentracdes nominais do sedimento e de 111 ug de
equivalentes de moxidectina/kg de peso seco, respetivamente.

Fauna do estrume

Foi fornecida uma avaliacdo do risco abrangente para a moxidectina e a fauna do estrume. Foi aplicada
uma abordagem faseada, tendo em conta o projeto de norma orientadora do CVMP relativa ao ensaio
em fases mais avancadas de medicamentos veterinarios na fauna do estrume
(EMA/CVMP/ERA/409350/2010)*. Foram fornecidos dados para estudos laboratoriais (fase A), estudos
laboratoriais alargados com residuos incorridos (fase B) e estudos de campo (fase C). Estes foram
discutidos em funcdo da espécie-alvo (bovinos, ovinos e equinos) e da via de administracao (ungao
continua, injetavel, oral). Os estudos da fase A foram efetuados de acordo com as diretrizes padrao da
OCDE. As Concentragdes Previsivelmente Sem Efeitos (CPSE) derivadas dividindo os parametros de
avaliagao final mais sensiveis (CLso/CEsp) para o organismo padrao mais sensivel por um fator de

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

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

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

® OECD guideline for the testing of chemicals no. 203: Fish, Acute Toxicity Test - link
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avaliacdo de 100 séo de 4,7 e 10 pg/kg de peso seco para a mosca do estrume (Musca autumnalis) e o
escaravelho do estrume (Aphodius constans), respetivamente. No entanto, os dados fornecidos para a
avaliagédo das fases B e C ndo cumprem as normas atuais. A maioria destes estudos laboratoriais e de
campo, que utilizaram residuos incorridos, verificou o periodo apés o tratamento que afetou a fauna do
estrume, em vez de tentar derivar concentracdes de efeito. Os residuos no estrume foram téxicos para
as moscas do estrume durante mais de 7 dias ou durante mais de

28 dias apo6s o tratamento, dependendo da duragéo do estudo, da espécie e da formulacao.

Foi mostrado que as moscas do estrume sao a espécie mais sensivel, conforme demonstrado em
ensaios laboratoriais e estudos de campo. Foi demonstrado um impacto sobre as moscas do estrume
para todas as espécies-alvo (bovinos, ovinos e equinos) e todas as vias de administragcdo (uncao
continua, injetavel, oral).

Os estudos de campo néo padrao indicaram que o risco derivado dos ensaios laboratoriais pode nédo
refletir integralmente o observado sob condi¢des de utilizagdo no campo; foram demonstradas
diferencas na sensibilidade do escaravelho do estrume e da mosca do estrume e, além disso, uma
menor toxicidade da moxidectina em compara¢do com outras avermectinas. Contudo, com base nestes
estudos, nao foi possivel concluir que a abundancia e a diversidade das populages de insetos do
estrume (moscas e escaravelhos) nao serédo significativamente afetadas pelo uso frequente e repetido
de medicamentos que contém moxidectina ao longo dos anos.

Dado que ndo foram fornecidos estudos validos e fiaveis das fases mais avancadas, as CPSE derivadas
a partir dos estudos laboratoriais padrdo da fase A com estrume de bovinos contaminado sao utilizadas
para avaliacdo adicional do risco para todas as espécies-alvo.

Tendo em consideracgéo todas as informacdes fornecidas, é possivel concluir que a moxidectina é
altamente toxica para a fauna do estrume, com a mosca do estrume a ser a espécie mais sensivel.

Minhocas

Foram fornecidos dois estudos conformes com as BPL relativos a toxicidade para as minhocas. A
toxicidade subaguda foi investigada num estudo conforme com as BPL, de acordo com o Documento
n.° 4.12 de Assisténcia Técnica para Avaliagdo Ambiental da FDA dos EUA'®. As minhocas foram
expostas a estrume de vacas tratadas com moxidectina em solo artificial durante um periodo de
exposicdo de 28 dias. A CLsg para a mortalidade foi estabelecida como sendo de 37,2 mg/kg; a CSEO
correspondente foi de 20 mg/kg. A CSEO para a alteracdo da massa corporal (parametro de avaliacdo
final mais sensivel do estudo) foi estabelecida como sendo de 1 mg/kg. O efeito na reproducgéo de
Eisenia foetida foi investigado num estudo conforme com as BPL, de acordo com a diretriz n.© 222 da
OCDE™®. As minhocas foram expostas & moxidectina em solo artificial durante um periodo de exposic&o
de 28 dias, seguido por um periodo de ensaio adicional de quatro semanas em que foi determinado o
numero de descendentes eclodidos dos casulos. A CSEO para a reproducéo foi determinada como
sendo de 0,84 mg/kg de solo seco com base em concentracdes nominais.

Plantas

Também foi fornecido um estudo em plantas terrestres com 12 espécies de ervas, que foi considerado
nao relevante para a avaliagédo atual.

Globalmente, o CVMP considerou que a moxidectina satisfaz o critério T com base na elevada
toxicidade da moxidectina para organismos aquaticos, ou seja, uma CSEO de 3,1 ng/l para Daphnia

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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magna e uma CSEO de 3,2 ng/| para peixes (Pimephales promelas). O limiar especificado na norma
orientadora do CVMP relativa a avaliacdo das substancias PBT/mPmB em medicamentos veterinarios
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) é uma CSEO ou CE,o para organismos marinhos ou de agua doce
inferior a 0,01 mg/I.

Concluséo sobre a avaliacdo PBT

O CVMP considerou que a moxidectina satisfaz os critérios para persisténcia (P), bioacumulacédo (B) e
toxicidade (T) de acordo com os resultados dos estudos laboratoriais, pelo que tem de ser classificada
como uma substancia PBT.

Avaliacdo gqualitativa do risco PBT

A norma orientadora do CVMP relativa a avaliagcdo das substancias PBT/mPmB em medicamentos
veterinarios (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) sugere que a abordagem padréo utilizada para determinar
0 risco para o ambiente associado aos medicamentos veterinarios (abordagem do quociente de risco,
em gue um risco é caracterizado calculando a razdo Concentracdo Ambiental Prevista
[CAP]/Concentragédo Previsivelmente Sem Efeitos [CPSE]) ndo é adequada para substancias
classificadas como PBT. Por conseguinte, os titulares das autoriza¢des de introdu¢cdo no mercado
efetuaram uma avaliacdo qualitativa do risco, ou seja, a probabilidade de ocorrer persisténcia,
bioacumulacéo e toxicidade sob condic¢des realistas, tendo em consideracdo uma abordagem de
relevancia da prova.

Relativamente a avaliagdo da persisténcia, considerou-se a elevada adsorgdo da moxidectina em
particulas soélidas, o seu metabolismo e biotransformacédo e a degradacao abidtica através de fotdlise,
bem como a adequacao dos estudos de transformacao no solo. Os titulares das autoriza¢des de
introducdo no mercado consideraram que as taxas de degradacéo a 12 °C s&o excessivamente
conservadoras e nédo refletem as provaveis taxas de degradacado sob condi¢des de utilizagdo normais.
Ou seja, os titulares das autorizagdes de introducdo no mercado defenderam que é provavel que as
temperaturas médias da superficie da terra durante a primavera/verao nas regioes
predominantemente agricolas na Europa sejam superiores, levando a uma degradagdo mais rapida.
Contudo, tem de ser observado que outros fatores, como um baixo teor em humidade, também levam
a uma degradacéo reduzida. Considerando que estdo presentes mecanismos de degradacgdo no solo,
conjuntamente com a elevada imobilidade da moxidectina no solo, os titulares das autorizacdes de
introducdo no mercado concluiram que a exposi¢cdo das aguas superficiais & moxidectina € improvavel
ou extremamente baixa. Além disso, os titulares das autoriza¢des de introdugdo no mercado defendem
que a bioacumulagédo testada sob condi¢fes laboratoriais, ou seja, a exposi¢cdo continua sob condi¢cdes
de escoamento, nao reflete uma exposicao realista no terreno. Globalmente, os titulares das
autorizacdes de introdugdo no mercado concluiram que a probabilidade de a moxidectina se
bioacumular em peixes é bastante baixa. Até agora, ndo foram estabelecidos critérios para a avaliagédo
da bioacumulagdo em organismos dos sedimentos ou do solo e a classificagdo é baseada no estudo
padréo de bioacumulacdo em peixes. Relativamente a toxicidade inerente da moxidectina para
organismos aquaticos, os titulares das autoriza¢gfes de introdugcdo no mercado consideraram que 0s
efeitos agudos, como no ensaio de toxicidade aguda com D. magna, ou seja, os efeitos apés 48 horas
sob exposigdo continua, ndo sdo transferiveis para a situagéo de campo. Os titulares das autorizacdes
de introducdo no mercado defenderam que, sob condi¢des realistas, a exposi¢cdo aquatica a
moxidectina serd improvavel ou extremamente baixa, devido a forte adsor¢cdo da moxidectina no solo,
ou nado serd mantida durante mais de 24 horas devido a rapida particdo no sedimento. Dado que a
ocorréncia de exposigcdo de organismos aquaticos é improvavel, a toxicidade sera significativamente
reduzida.

O CVMP reconheceu que a exposigdo aquatica podera ser baixa devido a imobilidade da moxidectina no
solo e a rapida particdo no sedimento, pelo que podera reduzir a toxicidade para organismos
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aquaticos. No entanto, a toxicidade para os organismos que vivem nos sedimentos é ainda muito
provavel. Ao considerar a persisténcia sob condi¢cdes de campo, o Comité reconheceu que existem
mecanismos de degradacgéo e que uma temperatura do solo de 12 °C podera nédo ser representativa
para todas as regides europeias. Contudo, ao considerar o estatuto PBT, os critérios estabelecidos sdo
baseados na avaliagdo da persisténcia a uma temperatura do solo de

12 °C e esta é aceite como a temperatura média europeia. A transformacgdo da moxidectina no solo
sera efetivamente mais rapida a temperaturas mais elevadas mas, mesmo a 20 °C, como no estudo
laboratorial de degradacédo no solo, foi demonstrado que a moxidectina é persistente em solos
arenosos. No entanto, deve ser referido que as temperaturas também podem ser inferiores, resultando
em taxas de degradacgdo mais lentas, e que a degradagédo também podera ser afetada pelo baixo teor
em humidade.

A conclusao dos titulares das autorizagfes de introdu¢édo no mercado de que a probabilidade de
ocorréncia de persisténcia, bioacumulagao e toxicidade sob condi¢des realistas é baixa baseia-se em
consideracgdes tedricas, tal como supramencionado. Ndo estédo disponiveis dados relativos ao destino e
ao comportamento da moxidectina no ambiente sob condi¢des reais para verificar a baixa
probabilidade proposta de impacto ambiental. Deste modo, para verificar a abordagem de relevancia
da prova proposta pelos titulares das autoriza¢des de introdugcdo no mercado e para avaliar se 0s
riscos tedricos se traduzem em impactos ambientais, o CVMP considerou que devem ser gerados dados
relativos ao destino e ao comportamento da moxidectina no ambiente sob condi¢des reais de
utiliza¢do. Foi considerada necessaria uma amostragem dirigida no ambiente, apos a utilizagéo de
medicamentos veterinarios na forma de uma solug¢do para un¢éo continua contendo 5 mg de
moxidectina por ml ou de uma solugéo injetavel contendo 100 mg de moxidectina por ml em bovinos
de carne criados em pastagem durante trés anos consecutivos, para obter uma melhor compreensao
da exposicdo ambiental real.

Avaliacdo da emisséo e do risco

A avaliacao do risco PBT identifica claramente a moxidectina como uma substancia PBT com base nos
dados laboratoriais fornecidos. Como referido anteriormente e como indicado na norma orientadora do
CVMP relativa & avaliacdo das substancias PBT/mPmB em medicamentos veterinarios
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012), ndo é adequada uma avaliagdo quantitativa do risco para avaliagdo do
risco PBT. No entanto, qualquer consideracdo do risco para o ambiente deve ter em conta o
conhecimento dos aspetos do medicamento especifico e da sua utilizacdo que contribuem para a
emissao real para o ambiente, p. ex. a via de administragdo (uncdo continua, injetavel, oral),
condi¢cdes pecuarias (estabulos/no exterior/confinamento), terrestres/aquicultura, sistemas de agua
fechados/abertos, tratamento dos animais individuais/tratamento do grupo, controlo da libertagdo para
0 ambiente, tratamento de residuos, metabolismo no animal-alvo, etc.

Para abordar as emissfes dos medicamentos veterinarios que contém moxidectina para o ambiente,
foram calculados os piores cenérios para todos os tipos de medicamento veterinario (ung¢do continua,
injetavel, oral) em bovinos, ovinos e equinos, tendo em consideragcao o padrao de utilizagdo especifico
em cada espécie-alvo e o nUmero maximo de tratamentos que podera ser aplicado no prazo de um
ano.

Foram submetidos calculos abrangentes da CAP para os compartimentos relevantes (solo, aguas
superficiais, sedimento e aguas subterraneas) abrangendo bovinos, ovinos e equinos, incluindo como
vias de entrada o escorrimento da pastagem e a entrada direta nas aguas superficiais através da
excrecgdo dos animais de pasto. Devido ao estatuto PBT da moxidectina, foram também apresentados
cenarios de emissédo para animais em estabulos, abrangendo o espalhamento de estrume no solo.

O valor méaximo da CAPgq . inicial €quivale a 4,18 pg/kg de peso seco para bovinos apos a via de
administracdo subcutanea (medicamentos injetaveis), utilizando uma dose de 0,5 mg/kg de peso
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corporal e os respetivos valores por defeito. Considerando um TDsgg 510 de 222 dias para 12 °C, a

CAP 10 _estacionaria TOi calculada como sendo de

6,15 pg/kg de peso seco para a aplicagéo bianual. Tendo em consideracdo um valor predefinido do
TDSO_sedimentosde

1000 dias (dado que nado estava disponivel um estudo na agua/sedimentos), um dos titulares das
autorizagdes de introdugdo no mercado calculou a CAP segimentos_estacionaria COMO sendo de 55,8 pg/kg de
peso seco.

Para bovinos, as CAP mais elevadas para as aguas superficiais foram de 0,436 ng/I para o
escorrimento apds a via de administracdo subcutanea (medicamentos injetaveis) e de 0,219 ng/l para
a excrecdo direta nas aguas superficiais apos a via de administracdo tépica (cutanea) (medicamentos
para ungéo continua). Para ovinos, a via de administragdo subcutdnea (medicamentos injetaveis)
resultou numa CAP 4guas superficiais d& 0,122 ng/l para o escorrimento. Para equinos, a administragéo por
via oral resultou numa CAP de 0,3 ng/l para o escorrimento.

Os titulares das autorizacfes de introducdo no mercado efetuaram refinamentos adicionais da CAP
para cada medicamento veterinario em causa e para todas as espécies animais-alvo e vias de
administracdo através da aplicacdo dos modelos FOCUS. Além disso, os dados relativos a excrecao
fecal foram considerados pelos titulares das autoriza¢des de introducdo no mercado para a justificagdo
das medidas de minimizacdo do risco e das adverténcias propostas, respetivamente. Durante os
passos de refinamento, também foram tidos em consideragdo processos como a sor¢do no solo ou a
particdo nos sedimentos.

Considerando refinamentos adicionais da CAP (SW FOCUS — célculos e avaliagdo do padrédo de
excregdo para medidas de minimizagdo do risco), os valores maximos da CAP para os compartimentos
ambientais relevantes sdo resumidos do seguinte modo:

Cenarios de pasto Cenarios de estabulo

CAP 10 _estacionaria (NG/KQ) 3690 (bovinos, solucao injetavel contendo 6100 (equinos, oral)
100 mg de moxidectina por ml)
CAP s5ues 0,239 (bovinos, solucao injetavel contendo 0,025 (bovinos, uncao
superficiais escorrimento (NG/1) 100 mg de moxidectina por ml) continua)
CAP gquas superficiais direta 0,058 (bovinos, solucao injetavel contendo -—
(ng/l) 10 mg de moxidectina por ml)
CAP gcdimentos escorrimento 325 (bovinos, solucao para uncéao continua contendo 53 (bovinos, uncao
(ng/kg) 5 mg de moxidectina por ml) continua)
C AP erfimentes e 35 (ovinos, solucéo injetavel contendo -—-
(ng/kg)*> 20 mg de moxidectina por ml)

* O calculo da CAP para a excrecao direta por ovinos ndo € necessario de acordo com a norma orientadora do CVMP
relativa a avaliagdo do impacto ambiental de medicamentos veterinarios que complementa as diretrizes GL6 e GL38
da VICH (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1), mas foi efetuado por um dos titulares das autorizac¢des de

introducdo no mercado para cobrir todos os cenarios possiveis.

O CVMP considerou os resultados aceitaveis para utilizagdo na derivagdo das medidas de minimizagéao
do risco para o compartimento aquatico e dos sedimentos.
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3. Avaliacao beneficio-risco

Avaliacdo dos beneficios

Beneficios terapéuticos diretos

Em bovinos, a administracdo tépica dos medicamentos simples (apenas moxidectina) para ungao
continua destina-se ao tratamento de nematodos gastrointestinais, nematodos do trato respiratério,
bernes bovinos, piolhos, acaros da escabiose e moscas dos cornos.

Em bovinos, a administracdo tépica dos medicamentos de associagdo (moxidectina em associagdo com
triclabendazol) para uncao continua destina-se ao tratamento de nematodos gastrointestinais,
nematodos do trato respiratério, trematodos (fasciola) e determinadas infestacdes por artropodes.

Em bovinos, a administracdo subcutanea dos medicamentos injetaveis destina-se ao tratamento e a
prevencdo de nematodos gastrointestinais, nematodos do trato respiratdrio, bernes bovinos, piolhos e
acaros da escabiose.

Em ovinos, a administracdo subcutanea dos medicamentos injetaveis destina-se ao tratamento e a
prevencdo de nematodos gastrointestinais, neméatodos do trato respiratério, larvas da mosca nasal dos
ovinos e acaros da escabiose.

Em ovinos, a administracdo oral dos medicamentos simples destina-se ao tratamento e a prevencédo de
nematodos gastrointestinais e nematodos do trato respiratorio.

Em ovinos, a administracdo oral dos medicamentos de associagdo destina-se ao tratamento de
infestacdes por nematodos gastrointestinais, nematodos do trato respiratdrio e trematodos (fasciola).

Em cavalos e pdneis, a administragdo oral dos medicamentos simples destina-se ao tratamento de
pequenos e grandes estrongilos, ascarideos e outros parasitas, p. ex. oxiuros, Gasterophilus nasalis.

Em cavalos e poneis, a administragcdo oral dos medicamentos de associacdo (moxidectina em
associacao com praziquantel) destina-se ao tratamento de pequenos e grandes estrongilos, ascarideos,
ténias e outros parasitas, p. ex. oxiuros, Gasterophilus nasalis.

Os parasitas internos e externos supramencionados sdo reconhecidos como causadores de perdas
significativas de producédo e afetam negativamente o bem-estar animal.

Embora a eficacia dos medicamentos veterinarios que contém moxidectina ndo tenha sido reavaliada
de modo especifico neste procedimento de consulta, estes medicamentos veterinarios para ungao
continua, injetaveis e orais séo considerados eficazes no tratamento dos parasitas internos e externos
supramencionados em bovinos, ovinos e equinos.

Beneficios adicionais

Dado o numero limitado de diferentes classes de endo/ectoparasiticidas e o principio de uso
responsavel que exige a utilizacdo de diferentes classes de antiparasitarios para o controlo de
parasitoses a fim de reduzir o risco de desenvolvimento de resisténcia, os medicamentos veterinarios
que contém moxidectina sado considerados uma importante op¢do terapéutica.

Avaliacao dos riscos

A qualidade, a seguranca dos animais-alvo, a seguranca dos utilizadores, a seguranca dos
consumidores e a eficacia ndo foram avaliados neste procedimento de consulta.

Risco para o ambiente

O CVMP considerou que a moxidectina satisfaz os critérios para persisténcia (P), bioacumulacédo (B) e
toxicidade (T) de acordo com os resultados dos estudos laboratoriais, pelo que tem de ser classificada
como uma substéncia PBT. As substancias PBT constituem um risco quando o destino e o
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comportamento no ambiente e a sua toxicidade a longo prazo ndo podem ser previstos. Portanto, a
abordagem padrédo de avaliagdo do risco na qual o risco é caracterizado calculando a razdo CAP/CPSE
nao é adequada para substéncias PBT, como indicado na norma orientadora do CVMP relativa a
avaliagdo das substancias PBT/mPmB em medicamentos veterinarios (EMA/CVMP/ERA/52740/2012).
Consequentemente, as medidas de minimizacdo do risco para atenuar um risco quantitativo ndo séo
consideradas adequadas nem para eliminar o risco nem para prevenir a emissdo para o ambiente.

Foi fornecida uma avaliacdo qualitativa do risco baseada numa discusséo da relevancia da prova, que
considerou a probabilidade de ocorrer persisténcia, bioacumulacdo e toxicidade sob condi¢des
ambientais reais. Foi defendido que as condi¢des laboratoriais, conforme utilizadas para a
determinacdo das propriedades PBT, poderdo néo refletir a situacdo no mundo real. Considerou-se que
a degradacédo no solo podera ser mais rapida sob temperaturas mais elevadas, que a toxicidade e a
bioacumulacao aquaticas poderao ser reduzidas devido a exposi¢cdo intermitente em vez de continua e
que a moxidectina seria rapidamente adsorvida nos sedimentos. O pressuposto de que a probabilidade
de ocorréncia de persisténcia, bioacumulacgao e toxicidade sob condi¢gbes ambientais do mundo real é
baixa baseia-se em consideracgdes tedricas, tal como supramencionado. Ndo estéo disponiveis dados
relativos ao destino e ao comportamento da moxidectina no ambiente para verificar a baixa
probabilidade proposta sob condi¢gfes reais. Deste modo, para verificar a abordagem de relevancia da
prova proposta pelos titulares das autoriza¢des de introdu¢cdo no mercado e para avaliar se 0s riscos
tedricos se traduzem em impactos ambientais, o CVMP considerou que devem ser gerados dados
relativos ao destino e ao comportamento da moxidectina no ambiente sob condi¢des reais de
utilizagao.

Com base nos dados disponiveis, foi identificada elevada toxicidade da moxidectina para os organismos
aquaticos e dos sedimentos, ou seja, uma CSEO de 3,1 ng/l para Daphnia magna, uma CSEO de

3,2 ng/l para peixes e uma CSEO de 111 pg/kg de peso seco para quironomideos. Foi também
fornecida uma avaliacdo abrangente do risco para organismos do estrume, que resultou em quocientes
de risco (CAP/CPSE) de >5000 e >1000 para moscas do estrume e escaravelhos do estrume,
respetivamente, indicando um risco para a fauna do estrume.

Perfil ambiental das alternativas

Com base nos dados disponiveis, foi considerado o perfil ambiental das alternativas terapéuticas,
incluindo o grupo das lactonas macrociclicas (ivermectina, abamectina, eprinomectina e doramectina)
e outros grupos de parasiticidas como os organofosfatos, os piretroides sintéticos e os reguladores do
crescimento de insetos. Verificou-se que as alternativas terapéuticas a moxidectina ndo tém
necessariamente perfis ambientais mais favoraveis, em particular em termos da toxicidade para os
insetos aquaticos e do estrume.

Medidas de minimizag¢&do ou gestédo dos riscos

O CVMP recomendou a inclusdo de medidas de minimizagao dos riscos na informacédo do medicamento
para todos os medicamentos veterinarios em causa, a fim de minimizar o risco para os organismos
aquaticos e dos sedimentos, incluindo tempos de exclusdo para acesso limitado a cursos de agua para
cada espécie-alvo. Esses tempos de exclusdo sdo baseados em quocientes de risco refinados com
valores de CAP refinados.

Nao foi possivel estabelecer medidas de minimizacdo dos riscos para insetos do estrume que
satisfizessem os critérios do documento de reflexdo do CVMP relativo a medidas de minimizacdo do
risco relacionadas com a avaliagdo de riscos ambientais dos medicamentos veterinarios
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(EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010) 6. Deste modo, o Comité recomendou a adicéo de frases de
adverténcia a informacdo do medicamento, tendo em consideracao o risco de residuos téxicos no
estrume para a fauna do estrume.

Além disso, o Comité observou que, na informacdo do medicamento de alguns medicamentos
veterinarios para uncao continua, existe uma adverténcia que alerta para o facto de ser possivel
reduzir o risco para a fauna do estrume ao evitar periodos de tratamento que coincidam com periodos
de atividade local elevada dos escaravelhos do estrume. O CVMP considerou que essa adverténcia ndo
estd de acordo com as boas praticas agricolas, pelo que deve ser eliminada da informacao do
medicamento.

Além disso, o Comité recomendou que a informagdo do medicamento dos medicamentos veterinarios
em causa inclua informagdes sobre o risco colocado pela moxidectina devido as suas propriedades PBT
e aconselhamento para administracdo destes medicamentos veterinarios apenas quando a infestacdo
estiver confirmada.

E observado que, de acordo com o documento de reflexdo do CVMP relativo & autorizacéo de
medicamentos veterinarios contendo substancias PBT ou mPmB (EMA/CVMP/448211/2015)Y, as
medidas adicionais destinadas a assegurar 0 uso responsavel de medicamentos veterinarios
antiparasitarios, por exemplo o tratamento seletivo dirigido de animais individuais a nivel da
exploracéo, sdo consideradas limitadoras da exposi¢cdo ambiental. Pode considerar-se apropriado que
essas medidas adicionais sejam aplicadas no futuro a luz de eventuais novas informacdes.

Avaliacao e conclusdes sobre a avaliagdo beneficio-risco

De um ponto de vista clinico, as avermectinas sao consideradas a alternativa de tratamento mais
adequada a moxidectina, dado o espetro de atividade semelhante contra espécies parasitarias internas
e externas em bovinos, ovinos e equinos. A excecdo das lactonas macrociclicas, as classes de
antiparasitarios estabelecidas em bovinos, ovinos e equinos incluem benzimidazois,
tetraidropirimidinas (pirantel), imidazotiazéis (levamisol), derivados do aminoacetonitrilo (monepantel)
e espiroindois (derquantel). As avermectinas tém um largo espetro de atividade muito semelhante,
mas parcialmente conseguido através de diferentes mecanismos de ac¢do nos recetores dos canais de
cloro controlados pelo glutamato em células de nematodos e artropodes e nas vias de efluxo a niveis
moleculares. Por outro lado, ha provas na literatura (Prichard et al., 2012)*® de que a resisténcia as
avermectinas e a moxidectina nem sempre € geneticamente idéntica, o que implica que as estirpes
parasitarias resistentes as avermectinas podem ser tratadas com sucesso com a moxidectina. Em
conclusao, a retirada dos medicamentos veterinarios que contém moxidectina do mercado europeu
limitaria o niumero de alternativas terapéuticas adequadas, o que nao é considerado desejavel na
perspetiva da resisténcia. Consequentemente, dado o nimero limitado de diferentes classes de
endo/ectoparasiticidas, os medicamentos veterinarios que contém moxidectina constituem uma
importante alternativa terapéutica em relagéo a outros medicamentos veterinarios que contém
lactonas macrociclicas. Por agora, considera-se importante manter as autoriza¢gdes de introdugcao no
mercado dos medicamentos veterinarios que contém moxidectina no mercado europeu para o
tratamento e o controlo de parasitoses em bovinos, ovinos e equinos, a fim de reduzir o risco de
desenvolvimento de resisténcia em conformidade com os principios de uso responsavel.

16 CVMP reflection paper on risk mitigation measures related to the environmental risk assessment of veterinary medicinal
products (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010) — link

17 CVMP reflection paper on the authorisation of veterinary medicinal products containing (potential) persistent,
bioaccumulative and toxic (PBT) or very persistent and very bioaccumulative (vPvB) substances (EMA/CVMP/448211/2015)
— link

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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Foi identificado um risco para o ambiente que pode ser parcialmente reduzido através de medidas
apropriadas de minimizacdo do risco. Mais importante ainda, a moxidectina comporta um risco devido
as suas propriedades PBT que n&o pode ser eliminado por medidas de minimizac¢édo do risco, nem a
emissao para o ambiente pode ser evitada. Ndo estdo disponiveis dados relativos ao destino e ao
comportamento da moxidectina no ambiente para verificar a baixa probabilidade proposta sob
condigdes reais. Deste modo, para verificar a abordagem de relevancia da prova proposta pelos
titulares das autorizagfes de introducdo no mercado e para avaliar se os riscos tedricos se traduzem
em impactos ambientais, o Comité considerou que é necessaria uma amostragem dirigida no
ambiente, apds a utilizagdo de medicamentos veterinarios na forma de uma solugéo para ungéo
continua contendo

5 mg de moxidectina por ml ou de uma solugédo injetavel contendo 100 mg de moxidectina por ml em
bovinos de carne criados em pastagem, para obter uma melhor compreensao da exposi¢cdo ambiental
real.

A relacado beneficio-risco global dos medicamentos veterinarios que contém moxidectina para
administracdo a bovinos, ovinos e equinos em formulagdes para un¢éo continua, injetaveis e orais (ver
Anexo 1) é considerada positiva, sob reserva das alteragdes recomendadas a informacao do
medicamento (ver Anexo IIl). Além disso, face a necessidade de um estudo de campo dirigido para
gerar dados relativos ao destino e ao comportamento da moxidectina em diferentes compartimentos
ambientais sob condi¢des reais de utilizacdo e para verificar se a probabilidade de ocorréncia de
persisténcia, bioacumulagéo e toxicidade no ambiente é baixa, considera-se que devem ser impostas
condi¢Bes para as autorizacdes de introducdo no mercado (ver Anexo 1V).

A avaliagdo subsequente dos dados gerados apds o cumprimento destas condi¢cdes deve ser realizada
pelo CVMP devido a complexidade dos dados gerados desse modo e no interesse da manutencdo da
abordagem harmonizada da UE alcan¢ada através deste procedimento de consulta.

Os dados gerados ap6s o cumprimento destas condigdes, juntamente com qualgquer outra informacédo
relevante que possa ficar disponivel, irdo constituir a base de uma avaliacdo subsequente pelo CVMP
das suas conclusfes relativas a relagéo beneficio-risco dos medicamentos veterinarios que contém
moxidectina para administracdo a bovinos, ovinos e equinos em formula¢des para un¢ao continua,
injetaveis e orais.

Fundamentos para a alteracao dos resumos das
caracteristicas do medicamento, da rotulagem e dos folhetos
informativos

Considerando o seguinte:

e 0 CVMP considerou que, com base nos dados disponiveis, a moxidectina satisfaz os critérios para
persisténcia, bioacumulacéo e toxicidade de acordo com os resultados dos estudos laboratoriais,
pelo que tem de ser classificada como uma substancia persistente, bioacumulavel e téxica (PBT);

e 0 CVMP considerou que os medicamentos veterinarios que contém moxidectina para administracao
a bovinos, ovinos e equinos em formulag¢des para ung¢do continua, injetaveis e orais sdo
medicamentos veterinarios eficazes no tratamento dos parasitas internos e externos em bovinos,
ovinos e equinos;

e 0 CVMP considerou que os medicamentos veterinarios que contém moxidectina para administracao
a bovinos, ovinos e equinos em formulag¢des para uncdo continua, injetaveis e orais constituem
uma importante alternativa terapéutica, dado o nimero limitado de diferentes classes de
endo/ectoparasiticidas e o principio de uso responsavel que exige a utilizagcdo de substancias de
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diferentes classes de antiparasitarios para o controlo de parasitoses a fim de reduzir o risco de
desenvolvimento de resisténcia;

o CVMP considerou que, com base nos dados disponiveis, foi identificada elevada toxicidade da
moxidectina para os organismos aquaticos e dos sedimentos e um risco para a fauna do estrume;

o CVMP considerou que, para reduzir os riscos identificados para os organismos aquaticos e dos
sedimentos, devem ser incluidas medidas de minimizagdo dos riscos na informacao do
medicamento. N&o é possivel estabelecer medidas de minimizagédo dos riscos apropriadas para a
fauna do estrume, pelo que devem ser incluidas frases de adverténcia na informacado do
medicamento. Além disso, o estatuto PBT da moxidectina deve ser comunicado na informacgéo do
medicamento;

o0 CVMP considerou que é necessaria uma amostragem dirigida no ambiente, apés a utilizacdo de
medicamentos veterinarios na forma de uma solucdo para un¢ao continua contendo 5 mg de
moxidectina por ml ou de uma solucgao injetavel contendo 100 mg de moxidectina por ml em
bovinos de carne criados em pastagem, para obter uma melhor compreensao da exposi¢éo
ambiental real;

o CVMP considerou que, com base nos dados atualmente disponiveis, a relacdo beneficio-risco
global é positiva para os medicamentos veterinarios que contém moxidectina para administracao a
bovinos, ovinos e equinos em formula¢des para uncdo continua, injetaveis e orais (ver Anexo 1),
sob reserva das alteragbes a informac¢do do medicamento e das condi¢cdes impostas as
autorizacdes de introducdo no mercado;

o0 CVMP considerou que os dados gerados ap6s o cumprimento destas condi¢des, juntamente com
qualquer outra informacéo relevante que possa ficar disponivel, irdo constituir a base de uma
avaliacdo subsequente pelo CVMP das suas conclusdes relativas a relagdo beneficio-risco dos
medicamentos veterinarios que contém moxidectina para administracdo a bovinos, ovinos e
equinos em formulagdes para ungdo continua, injetaveis e orais;

o0 CVMP recomendou a alteracdo dos termos das autoriza¢gfes de introdu¢do no mercado dos

medicamentos veterinarios que contém moxidectina para administracdo por via oral, tépica ou

subcuténea a bovinos, ovinos e equinos (ver Anexo I), de forma a alterar os resumos das

caracteristicas dos medicamentos, a rotulagem e os folhetos informativos, em conformidade com as

alteracdes recomendadas para a informacdo do medicamento, conforme estabelecido no Anexo IlI.

As condic¢des impostas as autorizagdes de introdug¢éo no mercado sdo descritas no Anexo IV.
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Anexo 111
Alteracoes nas seccoes relevantes dos resumos das

caracteristicas dos medicamentos, da rotulagem e dos
folhetos informativos
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A. Para os medicamentos veterinarios indicados no Anexo |
como solucado para uncdo continua e administrados a bovinos
contendo 5 mg de moxidectina por ml ou 5 mqg de
moxidectina e 200 mq de triclabendazol por ml

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Aditar, para todos os medicamentos:
4.5 Precauc0Oes especiais de utilizacédo

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos néo visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de bovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
2 semanas, niveis de moxidectina que sao potencialmente téxicos para as espécies de moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi
estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a
reproducéo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos de campo nédo indicam efeitos a
longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel ndo tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacgéo das popula¢gées da fauna do
estrume.

¢ A moxidectina é inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem. Com
base no perfil de excre¢cdo da moxidectina quando administrada na formulag¢do de un¢ao continua,
0s animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante a primeira semana apos o
tratamento.

Eliminar, onde aplicavel, a seguinte frase:«O risco para a fauna do estrume pode ser reduzido evitando
tratamentos que coincidam com periodos de atividade local elevada dos escaravelhos do estrume.»

5.3 Propriedades ambientais

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT).
Especificamente, em estudos de toxicidade aguda e crénica com algas, crustaceos e peixes, a
moxidectina revelou toxicidade para esses organismos, produzindo os seguintes parametros de
avaliacao final:
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Organismo CEso CSEO

Algas S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 g/l 0,011 pg/l
(pulgas de Daphnia magna (reproducéo) 0,0031 pg/Il 0,010 pg/I
agua)
Peixes O. mykiss 0,160 pug/I N&ao determinada

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

P. promelas (fases iniciais da vida) Nao aplicavel 0,0032 g/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/Il N&o determinada

CEso: a concentracdo que resulta em efeitos adversos, ou seja, mortalidade e efeitos subletais, para 50% dos
individuos da espécie ensaiada.

CSEO: a concentracdo no estudo para a qual ndo séo observados efeitos.

Isto implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar esse risco, devem ser cumpridas todas as
precaucdes de utilizacdo e eliminacao.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Rotulagem:

Aditar, para todos os medicamentos:

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos néo visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de bovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
2 semanas, niveis de moxidectina que sao potencialmente téxicos para as espécies de moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi
estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a
reproducéo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos de campo nédo indicam efeitos a
longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel néo tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacgéo das popula¢cées da fauna do
estrume.

e A moxidectina é inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. Isto
implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar este risco, 0 medicamento veterinario
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s6 deve ser utilizado de acordo com as instrucdes da rotulagem. Com base no perfil de excreg¢do da
moxidectina quando administrada na formulacdo de ungdo continua, os animais tratados nédo
devem ter acesso a cursos de agua durante a primeira semana apos o tratamento.

Eliminar, onde aplicavel, a seguinte frase:«O risco para a fauna do estrume pode ser reduzido evitando
tratamentos que coincidam com periodos de atividade local elevada dos escaravelhos do estrume.»

Em caso de espaco insuficiente no rétulo:

0. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precaugdes
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Folheto Informativo:

Aditar, para todos os medicamentos:
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nédo visados, em particular organismos aquaticos e fauna do estrume.

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de bovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
2 semanas, niveis de moxidectina que sao potencialmente téxicos para as espécies de moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi
estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a
reproducéo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos de campo nédo indicam efeitos a
longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel nao tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacgéo das popula¢cées da fauna do
estrume.

e A moxidectina é inerentemente téxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. Isto
implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar este risco, o0 medicamento veterinario
s6 deve ser utilizado de acordo com as instrucdes da rotulagem. Com base no perfil de excreg¢do da
moxidectina quando administrada na formulacdo de uncgdo continua, os animais tratados néo
devem ter acesso a cursos de agua durante a primeira semana apos o tratamento.

Eliminar, onde aplicavel, a seguinte frase:«O risco para a fauna do estrume pode ser reduzido evitando
tratamentos que coincidam com periodos de atividade local elevada dos escaravelhos do estrume.»
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS
SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢cdo do ambiente.
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B. Para os medicamentos veterinarios indicados no Anexo |

como solucao injetavel e administrados a bovinos contendo

10 mg de moxidectina por ml ou 100 mg de moxidectina por
ml

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Aditar, para todos os medicamentos:
4.5 Precauc0Oes especiais de utilizacédo

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposicdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos néo visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de bovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
4 semanas, niveis de moxidectina que sdo potencialmente toxicos para as espécies de moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi
estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a
reproducéo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos de campo ndo indicam efeitos a
longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel ndo tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacéo das popula¢cées da fauna do
estrume.

¢ A moxidectina é inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem. Com
base no perfil de excre¢cdo da moxidectina quando administrada na formulacao injetavel, os
animais tratados nao devem ter acesso a cursos de agua durante os primeiros 10 dias ap6s o
tratamento.

5.3 Propriedades ambientais

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT).
Especificamente, em estudos de toxicidade aguda e crénica com algas, crustaceos e peixes, a
moxidectina revelou toxicidade para esses organismos, produzindo os seguintes parametros de
avaliagéo final:

Organismo CEso CSEO
Algas S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 g/l 0,011 pg/l
(pulgas de Daphnia magna (reproducgéo) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
agua)
Peixes O. mykiss 0,160 pug/I N&o determinada
L. macrochirus 0,620 g/l 0,52 pg/I
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Organismo CEs5o CSEO

P. promelas (fases iniciais da vida) Nao aplicavel 0,0032 g/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/Il N&o determinada

CEso: a concentracdo que resulta em efeitos adversos, ou seja, mortalidade e efeitos subletais, para 50% dos
individuos da espécie ensaiada.

CSEO: a concentracdo no estudo para a qual ndo séo observados efeitos.

Isto implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar esse risco, devem ser cumpridas todas as
precaucdes de utilizacdo e eliminacao.

Aditar, para todos os medicamentos:

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagcdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Ndo contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Rotulagem:

Aditar, para todos os medicamentos:

0. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente & moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nao visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de bovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
4 semanas, niveis de moxidectina que séo potencialmente téxicos para as espécies de moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi
estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a
reproducdo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos de campo nao indicam efeitos a
longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel ndo tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacao das populac¢des da fauna do
estrume.

¢ A moxidectina é inerentemente téxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. Isto
implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar este risco, o0 medicamento veterinario
s6 deve ser utilizado de acordo com as instrucdes da rotulagem. Com base no perfil de excreg¢do da
moxidectina quando administrada na formulacado injetavel, os animais tratados ndo devem ter
acesso a cursos de agua durante os primeiros 10 dias apés o tratamento.
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Em caso de espaco insuficiente no rétulo:

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precauc¢des
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Folheto Informativo:

Aditar, para todos os medicamentos:
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposicdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nédo visados, em particular organismos aquaticos e fauna do estrume.

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de bovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
4 semanas, niveis de moxidectina que sdo potencialmente toxicos para as espécies de moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi
estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a
reproducéo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos de campo ndo indicam efeitos a
longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel néo tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacgéo das popula¢cées da fauna do
estrume.

¢ A moxidectina é inerentemente téxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. Isto
implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar este risco, o0 medicamento veterinario
s6 deve ser utilizado de acordo com as instrucdes da rotulagem. Com base no perfil de excreg¢do da
moxidectina quando administrada na formulacado injetavel, os animais tratados ndo devem ter
acesso a cursos de agua durante os primeiros 10 dias ap6s o tratamento.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS
SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nado contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo séo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢édo do ambiente.
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C. Para os medicamentos veterinarios indicados no Anexo |
como solucao oral e administrados a ovinos contendo 1 mq
de moxidectina por ml ou 1 mg de moxidectina e 50 mg de
triclabendazol por ml

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Aditar, para todos os medicamentos:
4.5 Precaucgdes especiais de utilizacdo

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos néo visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de ovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo de 4 dias,
niveis de moxidectina que sdo potencialmente tdxicos para as espécies de moscas do estrume e
que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi estabelecido em
ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a reproducao de
escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos com residuos incorridos ndo indicam efeitos a
longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel ndo tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacgéo das popula¢cées da fauna do
estrume.

e A moxidectina é inerentemente téxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instru¢des da rotulagem. Com
base no perfil de excre¢cdo da moxidectina quando administrada na formulagéo oral a ovinos, os
animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante os primeiros 3 dias ap6s o
tratamento.

5.3 Propriedades ambientais

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT).
Especificamente, em estudos de toxicidade aguda e crénica com algas, crustaceos e peixes, a
moxidectina revelou toxicidade para esses organismos, produzindo os seguintes parametros de
avaliacéo final:

Organismo CEs5o CSEO
Algas S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(pulgas de Daphnia magna (reproducéo) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
agua)
Peixes O. mykiss 0,160 pug/I N&o determinada
L. macrochirus 0,620 g/l 0,52 pg/I
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Organismo CEs5o CSEO

P. promelas (fases iniciais da vida) Nao aplicavel 0,0032 g/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/Il N&o determinada

CEso: a concentracdo que resulta em efeitos adversos, ou seja, mortalidade e efeitos subletais, para 50% dos
individuos da espécie ensaiada.

CSEO: a concentracdo no estudo para a qual ndo séo observados efeitos.

Isto implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar esse risco, devem ser cumpridas todas as
precaucdes de utilizacdo e eliminacao.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Rotulagem:

Aditar, para todos os medicamentos:

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposicdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos néo visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de ovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo de 4 dias,
niveis de moxidectina que sdo potencialmente tdxicos para as espécies de moscas do estrume e
que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi estabelecido em
ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a reproducao de
escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos com residuos incorridos ndo indicam efeitos a
longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel néo tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacgédo das popula¢gdes da fauna do
estrume.

¢ A moxidectina é inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem. Com
base no perfil de excre¢cdo da moxidectina quando administrada na formula¢éo oral a ovinos, os
animais tratados nao devem ter acesso a cursos de agua durante os primeiros 3 dias apds o
tratamento.
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Em caso de espaco insuficiente no rétulo:

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precauc¢des
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Folheto Informativo:

Aditar, para todos os medicamentos:
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposicdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos ndo visados, em particular organismos aquaticos e fauna do estrume.

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de ovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo de 4 dias,
niveis de moxidectina que sdo potencialmente tdxicos para as espécies de moscas do estrume e
que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi estabelecido em
ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a reproducao de
escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos com residuos incorridos ndo indicam efeitos a
longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel néo tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacgéo das popula¢gées da fauna do
estrume.

e A moxidectina é inerentemente téxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem. Com
base no perfil de excre¢cdo da moxidectina quando administrada na formulagéo oral a ovinos, os
animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante os primeiros 3 dias ap6s o
tratamento.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS
SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.
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D. Para os medicamentos veterinarios indicados no Anexo |
como solucao injetavel e administrados a ovinos contendo
10 mg de moxidectina por ml ou 20 mg de moxidectina por
ml

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Aditar, para todos os medicamentos:

4.5 Precauc0Oes especiais de utilizacao

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente & moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nao visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de ovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
4 semanas, niveis de moxidectina que sédo potencialmente téxicos para as espécies de moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi
estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a
reproducdo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos com residuos incorridos néo
indicam efeitos a longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina
(tal como com medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel
ndo tratar os animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacgédo das populagdes da
fauna do estrume.

¢ A moxidectina é inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instru¢des da rotulagem. Com
base no perfil de excrecdo da moxidectina quando administrada na formulacao injetavel a ovinos,
0s animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante os primeiros 11 dias apds o
tratamento.

5.3 Propriedades ambientais

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT).
Especificamente, em estudos de toxicidade aguda e crénica com algas, crustaceos e peixes, a
moxidectina revelou toxicidade para esses organismos, produzindo os seguintes parametros de
avaliacéo final:

Organismo CEso CSEO
Algas S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 g/l 0,011 pg/l
(pulgas de Daphnia magna (reproducgéo) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
agua)
Peixes O. mykiss 0,160 ug/I Nao determinada
L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/l
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Organismo CEs5o CSEO

P. promelas (fases iniciais da vida) Nao aplicavel 0,0032 g/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/Il N&o determinada

CEso: a concentracdo que resulta em efeitos adversos, ou seja, mortalidade e efeitos subletais, para 50% dos
individuos da espécie ensaiada.

CSEO: a concentracdo no estudo para a qual ndo séo observados efeitos.

Isto implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar esse risco, devem ser cumpridas todas as
precaucdes de utilizacdo e eliminacao.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Rotulagem:

Aditar, para todos os medicamentos:

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nao visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de ovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
4 semanas, niveis de moxidectina que sdo potencialmente toxicos para as espécies de moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi
estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a
reproducdo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos com residuos incorridos nédo
indicam efeitos a longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina
(tal como com medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel
ndo tratar os animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacdo das populacdes da
fauna do estrume.

e A moxidectina é inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem. Com
base no perfil de excre¢cdo da moxidectina quando administrada na formulacao injetavel a ovinos,
0s animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante os primeiros 11 dias ap6s o
tratamento.
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Em caso de espaco insuficiente no rétulo:

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precauc¢des
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Folheto Informativo:

Aditar, para todos os medicamentos:
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposicdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nédo visados, em particular organismos aquaticos e fauna do estrume.

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de ovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
4 semanas, niveis de moxidectina que sdo potencialmente toxicos para as espécies de moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi
estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar temporariamente a
reproducgdo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos com residuos incorridos ndo
indicam efeitos a longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina
(tal como com medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel
ndo tratar os animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacdo das populacdes da
fauna do estrume.

e A moxidectina é inerentemente téxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem. Com
base no perfil de excre¢cdo da moxidectina quando administrada na formulacao injetavel a ovinos,
0s animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante os primeiros 11 dias ap6s o
tratamento.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS
SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.
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E. Para os medicamentos veterinarios indicados no Anexo |
como gel oral e administrados a cavalos e péneis contendo
18.92 mqg de moxidectina por grama ou 19,5 mqg de
moxidectina e 121.7 mag de praziguantel por grama

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Aditar, para todos os medicamentos:

4.5 Precauc0Oes especiais de utilizacao

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente & moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais. Para
reduzir a emissdo de moxidectina para as aguas superficiais e com base no perfil de excre¢do da
moxidectina quando administrada na formulagéo oral a equinos, os animais tratados ndo devem ter
acesso a cursos de agua durante a primeira semana apoés o tratamento.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nao visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de equinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
1 semana, niveis de moxidectina que sao potencialmente téxicos para escaravelhos e moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de fauna do estrume.

e A moxidectina é inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem.

5.3 Propriedades ambientais

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT).
Especificamente, em estudos de toxicidade aguda e crénica com algas, crustaceos e peixes, a
moxidectina revelou toxicidade para esses organismos, produzindo os seguintes parametros de
avaliacao final:

Organismo CEso CSEO

Algas S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(pulgas de Daphnia magna (reproducéo) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
agua)
Peixes O. mykiss 0,160 ug/I Nao determinada

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

P. promelas (fases iniciais da vida) Nao aplicavel 0,0032 g/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/Il N&o determinada

CEsp: a concentracdo que resulta em efeitos adversos, ou seja, mortalidade e efeitos subletais, para 50% dos
individuos da espécie ensaiada.

CSEO: a concentracdo no estudo para a qual ndo séo observados efeitos.
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Isto implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar esse risco, devem ser cumpridas todas as
precaucdes de utilizagdo e eliminacao.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nado contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Rotulagem:

Aditar, para todos os medicamentos:

0. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais. Para
reduzir a emissdo de moxidectina para as aguas superficiais e com base no perfil de excre¢do da
moxidectina quando administrada na formulacao oral a equinos, os animais tratados ndo devem ter
acesso a cursos de agua durante a primeira semana apoés o tratamento.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos néo visados:

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de equinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
1 semana, niveis de moxidectina que sdo potencialmente toxicos para escaravelhos e moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de fauna do estrume.

e A moxidectina é inerentemente téxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem.

Em caso de espaco insuficiente no rétulo:

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precauc¢des
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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Folheto Informativo:

Aditar, para todos os medicamentos:

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT); por
conseguinte, a exposicdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais. Para
reduzir a emissdo de moxidectina para as aguas superficiais e com base no perfil de excre¢do da
moxidectina quando administrada na formulagéo oral a equinos, os animais tratados ndo devem ter
acesso a cursos de agua durante a primeira semana apo6s o tratamento.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nédo visados, em particular organismos aquaticos e fauna do estrume.

e As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de equinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
1 semana, niveis de moxidectina que sdo potencialmente toxicos para escaravelhos e moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de fauna do estrume.

e A moxidectina é inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrucdes da rotulagem.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS
SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Ndo contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.
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Anexo 1V

CondicoOes das autorizagdes de introducao no mercado

As seguintes condi¢cdes devem ser cumpridas por todos os titulares das autoriza¢gfes de introdugcdo no

mercado:

Condicdes

Data

Deve ser realizado um estudo de campo para gerar dados relativos ao
destino e ao comportamento da moxidectina em diferentes matrizes
ambientais sob condicdes reais de utilizagdo de medicamentos
veterinarios administrados a animais de pasto, para a prevencgdo/o
tratamento de infestagdes por parasitas. O estudo de campo deve
satisfazer os seguintes critérios:

e Deve utilizar-se uma solugdo para un¢ao continua contendo 5 mg de
moxidectina por ml ou uma solucgédo injetavel contendo 100 mg de
moxidectina por ml em bovinos de carne criados em pastagem, pois
iSso representa o pior cenario realista de emissdes.

e A duracgdo do estudo deve ser de trés anos consecutivos para
considerar variacdes sazonais e anuais.

e O estudo deve ser efetuado numa ou mais regides geograficas
europeias, representando o pior cenério de condi¢des climaticas e
epidemioldgicas, e adjacente a pequenas massas de agua. Se o
estudo for realizado numa regido geogréafica, os titulares das
autorizacdes de introdugdo no mercado devem justificar que esse é
verdadeiramente o pior caso.

e Devem ser consideradas diferentes matrizes-alvo para a ocorréncia
de moxidectina, tais como estrume, aguas superficiais/particulas
suspensas, sedimentos e solo.

Devem ser apresentados os seguintes resultados:
e Concentracdes de moxidectina nas diferentes matrizes-alvo.

e Indicacdo relativa a variacdo sazonal das concentragdes de
moxidectina devido a diferentes temperaturas, humidade,
propriedades do solo e, se aplicavel, também relativa a variacéo
regional.

¢ Indicios de uma tendéncia, ou seja, concentracdes
crescentes/decrescentes ou estaveis.

No prazo de 60 meses
apos a decisdo da
Comisséo para este
procedimento

Deve ser submetida ao CVMP informacao detalhada sobre o desenho do
estudo de campo (protocolo), incluindo propostas de prazos para a
disponibilizagcéo de relatérios intercalares.

No prazo de 12 meses
apos a decisdo da
Comissdo para este
procedimento

O relatério final do estudo devera ser submetido ao CVMP para avaliagao.

No prazo de 60 meses
apos a deciséo da
Comisséo para este
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procedimento

A informacado supramencionada deve ser disponibilizada ao CVMP para avaliacdo o mais tardar até
5 anos apods a decisao da Comisséo relativa a este procedimento de consulta.
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