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Anexa I 

Lista cu denumirile comerciale, forma farmaceutică, 
concentrațiile medicamentelor de uz veterinar, speciile de 
animale, căile de administrare, solicitanții/deținătorii 
autorizațiilor de punere pe piață din statele membre 
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Statul 
membru 
UE/SEE 

Solicitantul/Deținătorul 
autorizației de punere pe 
piață 

Denumirea DCI Forma 
farmaceutică 

Concentrați
a 

Speciile de 
animale 

Calea de 
administrare 

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

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

Austria Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai Orală  

Austria Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

Austria Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Oi Orală  

Austria Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

Cydectin 1 mg/ml - 
Lösung zum Eingeben 
für Schafe 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai Orală  

Austria Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 
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Austria Zoetis Österreich GmbH 
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 
1210 Wien 
Austria 

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

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Cydectin 1% m/v Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

Cydectin 0,1% Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

Cydectin 0,5% Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Cydectin 10% LA Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Oi Orală  

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 
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Belgia Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equest Gel Oral Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

Equest Pramox gel oral Moxidectină 
praziquantel 

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

Cai    Orală 

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

Equimoxectin gel oral Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

Equipramox gel oral Moxidectină 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

Equest oral gel Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

Republica 
Cehă 

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

Equest 18,92 mg/g 
perorální gel 

Moxidectină Gel oral 18,92 mg Cai și ponei Orală  

Republica 
Cehă 

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

Equest Pramox 
perorální gel 

Moxidectină 
praziquantel 

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

Cai    Orală  
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Republica 
Cehă 

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

Equipramox perorální 
gel 

Moxidectină 
praziquantel 

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

Cai Orală  

Danemarca Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin Pour-On Vet. Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

Danemarca Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin TriclaMox Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Oi Orală  

Danemarca Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin TriclaMox Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

Danemarca Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin Vet. Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată  

Danemarca Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin Vet. Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală 

Danemarca Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Equest Pramox Vet. Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai Orală 
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Danemarca Zoetis Finland OY 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Equest Vet. Moxidectină Gel oral 18,92 mg Cai și ponei Orală  

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

Equimoxectin Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

Equipramox Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai Orală 

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

Equest 2% Oral Gel for 
Horses 

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală 

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

Equest Pramox Oral Gel Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

Equipramox Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

Finlanda  Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4  
00330 Helsinki  
Finland  

Cydectin Pour-On vet  Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 
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Finlanda  Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4  
00330 Helsinki  
Finland  

Equest Pramox Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

Finlanda  Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4  
00330 Helsinki  
Finland  

Equest vet Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală 

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

Equimoxectin vet Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

Equipramox vet Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

EQUEST GEL ORAL Moxidectină Gel oral 18,92 mg / g Cai și ponei Orală  

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

EQUEST PRAMOX Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  
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Franța ZOETIS France 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

MOXIQUEST GEL ORAL Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală 

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

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

CYDECTINE 1 % 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR BOVINS 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

CYDECTINE 0,1 % 
SOLUTION ORALE 
POUR OVINS 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

CYDECTINE 0,5 % 
SOLUTION POUR-ON 
POUR BOVINS 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 
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Franța ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

CYDECTINE 1 % 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR OVINS 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Oi Subcutanată  

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

CYDECTINE 10 % LA 
POUR BOVINS 

Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

CYDECTINE LA 20 
MG/ML SOLUTION 
INJECTABLE POUR 
OVINS 

Moxidectină Soluție injectabilă 20 mg/ml Oi  Subcutanată  

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ ml 

Oi Orală  

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

ZERMEX 2% LA 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR OVINS 

Moxidectină Soluție injectabilă 20 mg/ml Oi Subcutanată  
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Franța ZOETIS FRANCE 
23-25 Avenue du Docteur 
Lannelongue 
75014 Paris 
France 

ZERMEX 10 % LA 
SOLUTION INJECTABLE 
POUR BOVINS 

Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on  5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

ZERMEX 5 MG/ML 
SOLUTION POUR-ON 
POUR BOVINS 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

ZERMEX 1 MG/ML 
SOLUTION ORALE 
POUR OVINS 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

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

Moxidectină 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

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

Moxidectină 
praziquantel 

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

Cai    Orală  
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Germania Continental Farmaceutica s.p.r. 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Equimoxectin 18,92 
mg/g 

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

Germania Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstr. 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 1% 
Injektionslösung 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată  

Germania Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Equest Orales Gel Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai Orală  

Germania Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 0.1% orale 
Lösung für Schafe 

Moxidectină Suspensie orală 1 mg/ml  Oi Orală  

Germania Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 10% LA für 
Rinder 

Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată 

Germania Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Oi Orală  

Germania Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai Orală 
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Germania Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Zermex 1 mg/ml Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală 

Germania Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

Germania Zoetis Deutschland GmbH 
Schellingstraße 1 
D-10785 Berlin 
Germany 

Cydectin 0,5% Pour-on Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN cattle Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată 

Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN oral sheep Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală 

Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN pour on 
cattle 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 
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Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN 1% Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Oi Subcutanată 

Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN LA Cattle Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată  

Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN 2% sheep Moxidectină Soluție injectabilă 20 mg/ml Oi Subcutanată 

Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN TRICLAMOX 
SHEEP 

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Oi Orală  

Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

CYDECTIN TRICLAMOX 
CATTLE 

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 
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Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece 

EQUEST ORAL GEL Moxidectină  Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

Grecia ZOETIS HELLAS                        
Mesogeion 243 
154 51 Neo Psixiko 
Athens 
Greece  

EQUEST PRAMOX Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai Orală 

Ungaria Zoetis Hungary Kft. 
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
Hungary 

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

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Oi Subcutanată 

Ungaria Zoetis Hungary Kft. 
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
Hungary 

Equest oral gél A.U.V. Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai Orală  

Ungaria Zoetis Hungary Kft. 
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
Hungary 

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

Ungaria 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.  

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  
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Islanda Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin TriclaMox Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Oi Orală  

Islanda Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Equest Pramox vet. Moxidectină, 
praziquantel  

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

Cai Orală  

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

Equipramox vet. Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai Orală  

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

Cydectin 0.1% w/v oral 
solution for sheep. 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală 

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

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

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Cydectin 1% w/v 
Injectable Solution for 
Sheep 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Oi Subcutanată 

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

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

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată 



 
 

 
16/64 

Statul 
membru 
UE/SEE 

Solicitantul/Deținătorul 
autorizației de punere pe 
piață 

Denumirea DCI Forma 
farmaceutică 

Concentrați
a 

Speciile de 
animale 

Calea de 
administrare 

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

Cydectin 10% LA 
Solution for Injection 
for Cattle. 

Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

CYDECTIN 20 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectină Soluție injectabilă 20 mg/ml Oi  Subcutanată 

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Oi Orală  

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

Equest Pramox Oral 
Gel. 

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

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

Moxidectină Gel oral 18.92 mg/g Cai și ponei Orală  
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Irlanda Continental Farmaceutica 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

Moxodectin 1 mg/ml 
oral solution for sheep 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

Symec 1 mg/ml oral 
solution for sheep 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

MOXIGRO 1 mg/ml Oral 
Solution for Sheep. 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

MOXIGRO 5 mg/ml 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Tauramox 5 mg/ml 
Pour-on Solution for 
Cattle 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

EQUIPRAMOX Moxidectină, 
praziquantel 

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

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

EQUIMOXECTIN Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

CYDECTIN 0,1% 
SOLUZIONE ORALE PER 
PECORE 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

CYDECTIN 1% 
INIETTABILE BOVINI 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

EQUEST GEL ORALE Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

CYDECTIN TRICLAMOX 
SOLUZIONE ORALE PER 
PECORE 

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml 

Oi Orală  

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

CYDECTIN 0,5% POUR-
ON 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

CYDECTIN 1% 
SOLUZIONE 
INIETTABILE PER OVINI 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Oi Subcutanată 
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Italia Zoetis Italia S.r.l. 
Via Andrea Doria, 41 M 
00192 Roma 
Italy 

EQUEST PRAMOX GEL 
ORALE 

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai Orală 

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

CYDECTIN 2% LA PER 
OVINI 

Moxidectină Soluție injectabilă 20 mg/ml Oi Subcutanată  

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

CYDECTIN 10% LA Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

CYDECTIN TRICLAMOX 
POUR-ON PER BOVINI 

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Equest Pramox Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

Equipramox Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

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

EQUEST PRAMOX, 
geriamasis gelis  

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai Orală  

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

Cydectin 0.1% sol orale 
ovins 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

Cydectin 0.5% pour-on 
bovins  

Moxidectină  Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Cydectin 1% Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

Cydectin 10% LA  Moxidectină Soluție injectabilă  100 mg/ml  Bovine  Subcutanată  

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

Cydectin Triclamox 
bovins 

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție 
transcutanată 

5 mg/ml 
200 mg/ml  

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 
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Luxemburg Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat, 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
Belgium 

Cydectin triclamox 
ovins 

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Oi Orală  

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

Equest 18.92 mg/g gel 
oral  chevaux, poneys 

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei  Orală  

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

Equest pramox gel oral  Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

Norvegia Zoetis Finland Oy                 
Tietokuja 4                                   
00330 Helsinki                         
Finland 

Equest Pramox vet Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

Norvegia Zoetis Finland Oy                 
Tietokuja 4                                   
00330 Helsinki                         
Finland 

EQUEST VET Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai Orală  

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

Equipramox vet Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  
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Portugalia Zoetis Portugal, Lda.  
Lagoas Park Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Portugal 

Cydectin 0,5% Solução 
para unção contínua 
para bovinos 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Cydectin 1% Solução 
Injectável para bovinos 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Oi Orală  

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

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

Moxidectină Gel oral  18,92 mg/g Cai și ponei  Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai  Orală  

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

EQUEST GEL ORAL 
18,92 mg/g 

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g  Cai și ponei Orală  
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Slovacia Zoetis Česká republika, s.r.o. 
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
Czech Republic 

Equest 18,92 mg gél na 
perorálne použitie 

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

EQUEST PRAMOX 
perorálny gél 

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

Equipramox perorálny 
gél 

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

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

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

CYDECTIN SOLUCIÓN 
INYECTABLE AL 1% 
PARA GANADO VACUNO 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată 

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

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

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală 

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

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

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

CYDECTIN SOLUCIÓN 
INYECTABLE AL 1% 
PARA GANADO OVINO 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Oi Subcutanată  
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Spania Zoetis Spain, S.L. 
Avda. de Europa 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
Spain 

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

CYDECTIN 10% L.A. 
PARA GANADO VACUNO 

Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată 

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

EQUEST PRA-MOX Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai  Orală 

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

CYDECTIN LARGA 
ACCION 20 mg/ml 
PARA OVINO  

Moxidectină Soluție injectabilă 20 mg/ml Oi Subcutanată  

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml 

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

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

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

Oi Subcutanată 
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Statul 
membru 
UE/SEE 

Solicitantul/Deținătorul 
autorizației de punere pe 
piață 

Denumirea DCI Forma 
farmaceutică 

Concentrați
a 

Speciile de 
animale 

Calea de 
administrare 

Suedia Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Cydectin vet. Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

Suedia Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland 

Triclamox vet. Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Oi Orală  

Suedia Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin® vet Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai Orală  

Suedia Zoetis Finland Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 
Finland  

Cydectin comp vet. Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

Equimoxectin vet Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai Orală  

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

Equipramox vet Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

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

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală 



 
 

 
28/64 

Statul 
membru 
UE/SEE 

Solicitantul/Deținătorul 
autorizației de punere pe 
piață 

Denumirea DCI Forma 
farmaceutică 

Concentrați
a 

Speciile de 
animale 

Calea de 
administrare 

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

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

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

Gel oral 19,5 mg/g Cai Orală  

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

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

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Oi Orală  

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

Cydectin 0,1%, orale 
oplossing voor schapen  

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

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

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 
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Statul 
membru 
UE/SEE 

Solicitantul/Deținătorul 
autorizației de punere pe 
piață 

Denumirea DCI Forma 
farmaceutică 

Concentrați
a 

Speciile de 
animale 

Calea de 
administrare 

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

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 

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

Cai    Orală  

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

Cydectin 0.1% w/v Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală 

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

Cydectin 0.5% w/v 
Pour-On for Cattle 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Cydectin 1% w/v 
Solution for Injection 
for Cattle 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Bovine Subcutanată 

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

Cydectin 1% w/v 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Oi Subcutanată  
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Statul 
membru 
UE/SEE 

Solicitantul/Deținătorul 
autorizației de punere pe 
piață 

Denumirea DCI Forma 
farmaceutică 

Concentrați
a 

Speciile de 
animale 

Calea de 
administrare 

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

Cydectin 10% LA 
Solution for Injection 
for Cattle 

Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată  

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

Cydectin 20 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectină Soluție injectabilă 20 mg/ml Oi Subcutanată  

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

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

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml 
50 mg/ml  

Oi Orală  

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

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

Moxidectină, 
triclabendazol 

Soluție pour-on 5 mg/ml 
200 mg/ml 

Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

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

Moxidectină Gel oral 18,92 mg/g Cai și ponei Orală  
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Statul 
membru 
UE/SEE 

Solicitantul/Deținătorul 
autorizației de punere pe 
piață 

Denumirea DCI Forma 
farmaceutică 

Concentrați
a 

Speciile de 
animale 

Calea de 
administrare 

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

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

Moxidectină Gel oral 19,5 mg/g 
121,7 mg/g 

Cai    Orală  

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

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

Moxidectină Gel oral 18.92 mg/g Cai și ponei Orală  

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

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

Moxidectină, 
praziquantel 
 

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

Cai    Orală  

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

Moxigro 1 mg/ml Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

Moxigro 5 mg/ml Pour-
On Solution for Cattle 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Moxiquest 18.92 mg/g 
Oral Gel for Horses & 
Ponies 

Moxidectină Gel oral 18.92 mg/g Cai și ponei Orală  
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Statul 
membru 
UE/SEE 

Solicitantul/Deținătorul 
autorizației de punere pe 
piață 

Denumirea DCI Forma 
farmaceutică 

Concentrați
a 

Speciile de 
animale 

Calea de 
administrare 

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

Pramoxiquest Oral Gel 
for Horses and Ponies 

Moxidectină, 
praziquantel 
 

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

Cai și ponei Orală  

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

Zermex 0.1% w/v Oral 
Solution for Sheep 

Moxidectină Soluție orală 1 mg/ml Oi Orală  

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

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

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 

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

Zermex 1% w/v 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectină Soluție injectabilă 10 mg/ml Oi Subcutanată  

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

Zermex 100 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Cattle 

Moxidectină Soluție injectabilă 100 mg/ml Bovine Subcutanată  
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Statul 
membru 
UE/SEE 

Solicitantul/Deținătorul 
autorizației de punere pe 
piață 

Denumirea DCI Forma 
farmaceutică 

Concentrați
a 

Speciile de 
animale 

Calea de 
administrare 

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

Zermex 20 mg/ml LA 
Solution for Injection 
for Sheep 

Moxidectină Soluție injectabilă 20 mg/ml Oi Subcutanată  

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

Tauramox 5 mg/ml 
Pour-On Solution for 
Cattle 

Moxidectină Soluție pour-on 5 mg/ml Bovine Topică - pe 
spatele 
animalului 
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Anexa II 

Concluzii științifice și motive pentru modificarea rezumatelor 
caracteristicilor produsului, etichetării și prospectelor 
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Rezumat general al evaluării științifice pentru medicamentele 
de uz veterinar care conțin moxidectină și care urmează să 
fie administrate pe cale orală, topică sau subcutanată la 
bovine, oi și cai (vezi Anexa I) 

1.  Introducere 

Moxidectina este un endectocid din clasa lactonelor macrociclice antihelmintice, utilizat pe scară largă 
în medicina veterinară. Medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină ca singura substanță 
activă sau în combinație cu altă(e) substanță(e) activă(e) antiparazitară(e) (de exemplu triclabendazol 
sau praziquantel) sunt utilizate pe scară largă în tratamentul și prevenirea infecțiilor parazitare interne 
și externe la animale de la care se obțin produse alimentare și la animalele de companie. 

În contextul cererilor de autorizație de punere pe piață înaintate autorității naționale competente din 
Germania, Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, în temeiul articolului 13 din 
Directiva 2001/82/CE modificată, adică o cerere de autorizare a unui medicament generic, a fost 
furnizat un studiu referitor la bioacumulare pentru medicamentele de uz veterinar care conțin 
moxidectină sub forma de soluție pour-on pentru cai. Pe baza informațiilor disponibile, Germania a 
considerat că substanța activă moxidectină poate avea proprietăți persistente, bioacumulative și toxice 
(PBT) conform ghidului CVMP referitor la evaluarea substanțelor PBT sau a substanțelor foarte 
persistente și foarte bioacumulative (vPvB) din medicamentele de uz veterinar 
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012)1. Germania a considerat că utilizarea medicamentelor de uz veterinar 
care conțin moxidectină pot prezenta un risc major pentru mediu și, prin urmare, trebuie luate măsuri 
la nivelul UE, deoarece medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină sunt autorizate în 
majoritatea statelor membre ale UE/SEE. 

Prin urmare, la 22 octombrie 2015 Germania a inițiat o procedură de sesizare în temeiul articolului 35 
din Directiva 2001/82/CE, pentru medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină și care se 
administrează pe cale orală, topică sau subcutanată la bovine, oi și cai. Comitetul pentru medicamente 
de uz veterinar (CVMP)a fost solicitat să evalueze dacă moxidectina îndeplinește criteriile pentru a fi 
clasificată ca substanță PBT și, dacă este necesar, să ofere o recomandare privind măsurile adecvate 
de prevenire a emisiilor de moxidectină în mediu. De asemenea, Comitetul a fost solicitat, să se 
pronunțe cu privire la menținerea, modificarea, suspendarea sau retragerea autorizațiilor de punere pe 
piață pentru medicamentele de uz veterinar menționate anterior. 

2.  Discutarea datelor disponibile 

Evaluarea PBT 

Persistența 

Pentru evaluarea persistenței, au fost furnizate două studii de laborator conforme cu bunele practici de 
laborator (BPL). 

Primul studiu referitor la transformarea în sol a fost efectuat în conformitate cu ghidul OCDE nr. 3072. 
Degradarea [3H]-moxidectinei a fost investigată în condiții aerobice la 20±2 ºC timp de 120 de zile la 
întuneric, după aplicarea la o rată nominală de 0,01 mg/kg de sol la patru tipuri diferite de sol (sol 

                                                
1 CVMP guideline on the assessment of PBT or very persistent and very bioaccumulative (vPvB) substances in veterinary 

medicinal products (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) – link  
2 Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) guideline for the testing of chemicals no. 307: Aerobic 

and Anaerobic Transformation in Soil - link 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2015/09/WC500193826.pdf
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-307-aerobic-and-anaerobic-transformation-in-soil_9789264070509-en;jsessionid=2fdglg27n51h6.x-oecd-live-03
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argilo-nisipos, nisip, sol argilo-lutos și argilă cu conținut de carbon organic de 1,0%, 0,4%, 2,0% și 
respectiv 4,5% și conținut de umiditate ajustat la 50% din capacitatea maximă de retenție de apă). 
Echilibrul material, calculat ca procent din radioactivitatea aplicată, a fost menținut în limitele 
specificate din ghid(90-110% din radioactivitatea aplicată) pentru toate cele patru tipuri de sol. Media 
de apă tritiată rezultată în ziua 120 (% din radioactivitatea aplicată) a fost de 6,48%, 3,22%, 7,6% și 
5,10% pentru solurile de tip argilo-nisipos, nisip, argilo-lutos, respectiv argilă. Media de reziduuri 
neextractibile în ziua 120 (% din radioactivitatea aplicată) a fost de 7,22%, 5,23%, 10,15% și 5,38% 
pentru solurile de tip argilo-nisipos, nisip, argilo-lutos, respectiv argilă. Un produs major de degradare 
(>10% din radioactivitatea aplicată) a fost observat în toate cele patru tipuri de sol și a atins niveluri 
maxime medii de 37,81%, 29,12%, 42,97% și respectiv 31,14% din radioactivitatea aplicată. Timpii 
de înjumătățire prin disipare (DT50) la 20 °C au fost calculați cu ajutorul celui mai potrivit model 
cinetic, adică cinetica simplă de ordinul întâi: 78,6, 139,0, 78,7 și 133,6 zile pentru solurile de tip 
argilo-nisipos, nisip, argilo-lutos, respectiv argilă. Cel mai defavorabil DT50 a fost de 296,6 zile la 12 
°C, extrapolat de la 139 de zile la 20 °C în sol nisipos. Valoarea medie a DT50 a fost de 104 zile la 20 
°C și de 222 de zile normalizată la 12 °C. 

Al doilea studiu referitor la biodegradare pentru moxidectină a fost efectuat în trei tipuri diferite de sol 
(sol argilo-nisipos, argilă și nămolos-lutos cu conținut de carbon organic de 0,58%, 1,39% și respectiv 
1,8% și conținut de umiditate menținut la 70% din capacitatea terenului) la 25 °C în condiții aerobe 
timp de 63 de zile la întuneric. Nu s-au furnizat instrucțiuni. Mineralizarea (evoluția 14CO2) a 
reprezentat până la 5% din radioactivitatea aplicată. Nivelurile de radioactivitate obținute în extrasele 
de sol organic la finalul studiului în ziua 63 au variat între 74-82%. Reziduurile neextractibile au 
reprezentat 4-10% din radioactivitatea aplicată solului. Deoarece recuperarea medie a moxidectinei la 
finalul studiului (63 de zile) a fost mai mică de 50%, valoarea de 63 de zile este utilizată ca timp de 
înjumătățire al moxidectinei. S-a concluzionat că moxidectina se degradează în sol cu un timp de 
înjumătățire prin disipare (DT50) de aproximativ 2 luni și se mineralizează lent. Acest studiu nu a fost 
considerat valid, deoarece: fiabilitatea studiului nu a putut fi evaluată; proiectul studiului și cerințele de 
testare nu au fost conforme cu ghidul OCDE nr. 307; concentrațiile substanței testului au fost 
determinate doar într-un punct de eșantionare în ziua 63, prin urmare cinetica de disipare nu este 
disponibilă și nu poate fi obținut un DT50 sigur; și DT50 raportat de aproximativ 63 de zile reprezintă 
doar o estimare foarte imprecisă. Cu toate acestea, rezultatele acestui studiu au susținut concluzia de 
persistență din primul studiu. 

CVMP a considerat studiul experimental de laborator referitor la transformarea [3H]-moxidectinei în 
soluri în conformitate cu ghidul OCDE nr. 307 ca fiind referința cea mai fiabilă și adecvată pentru 
evaluarea persistenței moxidectinei în diferite tipuri de sol și pentru determinarea DT50 pentru 
substanță. Pe baza acestor rezultate, un DT50 de 296,6 zile normalizat la 12 °C (DT50 139,0 de zile la 
20 °C) conform recomandării din ghidul CVMP referitor la evaluarea substanțelor PBT/vPvB în 
medicamentele de uz veterinar (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), este utilizat pentru a confirma că 
moxidectina îndeplinește criteriul vP (foarte persistent) (respectiv DT50 în sol este mai mare de 180 de 
zile). Acest lucru este susținut de studiul non-standard referitor la degradarea în sol cu un DT50 estimat 
de 63 de zile la 25 °C (= DT50 de 216,6 zile normalizat la 12 °C). 

Bioacumularea 

Pentru evaluarea potențialului de bioacumulare, a fost furnizat un studiu de laborator conform BPL. 

Studiul referitor la bioacumularea în pești a fost efectuat în conformitate cu ghidul OCDE nr. 3053 prin 
intermediul expunerii acvatice în condiții de flux continuu cu reînnoirea continuă a mediilor de testare 
la concentrațiile nominale de [3H]-moxidectină de 0,00055 și 0,0011 μg/l (pe baza unei valori acute a 
                                                
3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link 

http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-305-bioaccumulation-in-fish-aqueous-and-dietary-exposure_9789264185296-en
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LC50 (concentrația unei substanțe testate care rezultă într-o mortalitate de 50% a speciilor testate) de 
0,11 µg/l). Durata fazelor de absorbție (expunere) și de eliminare a fost de 28 și respectiv 49 de zile. 
Organismele testate au fost în total șaizeci (60) de păstrăvi curcubeu(Oncorhynchus mykiss) cu o 
lungime totală medie de 5,6 cm și o greutate umedă medie de 1,738 g la începutul testului. Factorii de 
bioconcentrație (BCF) la diferite intervale de timp au fost calculați prin împărțirea concentrației de 
[3H]-rezidual în pește (echivalentul compusului original în mg/l) la [3H]-rezidual în mediul de testare. 
Factorul de bioconcentrație a fost calculat și ca raportul dintre constanta ratei de absorbție (k1) și 
constanta ratei de eliminare (k2). Constanta ratei de absorbție (k1) și constanta ratei de eliminare (k2) 
au fost estimate la 194,7108 și respectiv 0,0739, pentru doza redusă și  
la 165,1532 și respectiv 0,0534 pentru doza ridicată. De asemenea, factorii de bioconcentrație au fost 
determinați ca funcție a conținutului de lipide al peștelui după normalizarea pentru un conținut de 
lipide de 5%. 

Pe baza [3H]-rezidual ca [3H]-moxidectină în mediile de testare, factorii de bioconcentrație pentru 
întregul țesut al peștelui au fost astfel: 

Concentrație  BCFS 

(l/kg) 

BCFSL 

(l/kg) 

BCFK 

(l/kg) 

BCFKL 

(l/kg) 

Scăzută  2033 1672 2635 2162 
Ridicată 2124 1745 3093 2543 

BCFS = factor de bioconcentrație în stare de echilibru 

BCFSL = factor de bioconcentrație în stare de echilibru corectat pentru conținut de lipide 5% 

BCFK = factor de bioconcentrație cinetic 

BCFKL = factor de bioconcentrație cinetic corectat pentru conținut de lipide 5% 

CVMP a considerat că studiul este fiabil și a concluzionat că moxidectina îndeplinește criteriul B pentru 
bioacumulare (BCFKL 2543 l/kg) conform specificării din ghidul CVMP referitor la evaluarea substanțelor 
PBT/vPvB în medicamentele de uz veterinar (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), respectiv factorul de 
bioconcentrație în speciile acvatice este mai mare de 2000. 

În plus, un factor de bioconcentrație de 2244 l/kg a fost calculat cu ajutorul următoarei ecuații într-un 
model de relație cantitativă structură - activitate (QSAR): log BCFpește = 0,85 x logKow -0,70, pe baza 
unui logKow derivat experimental de 4,766. 

Cu toate că BCF pentru moxidectină depășește pragul stabilit pentru clasificarea ca substanță 
bioacumulativă, deținătorii autorizației de punere pe piață argumentează că studiile de metabolism la 
animalele țintă nu au prezentat nicio indicație de bioacumulare, pe baza unei reduceri constante a 
nivelurilor de moxidectină în grăsime după tratament cu timpi de înjumătățire de 9 zile pentru mușchi 
până la 12-14 zile pentru țesuturile adipoase. În plus, o a doua evaluare completă a intoxicării a fost 
efectuată pentru moxidectină prin împărțirea concentrației predictibile în mediuprădător_oral la 
concentrația predictibilă fără efectoral. Coeficientul de risc respectiv pentru moxidectină este de 0,01, 
care se află sub valoarea prag de 1. Se poate concluziona că există un risc neglijabil pentru intoxicație 
secundară cu moxidectină. 

CVMP a considerat studiul experimental de laborator referitor la bioacumularea în pești în conformitate 
cu ghidul OCDE nr. 305 ca fiind referința cea mai adecvată și mai fiabilă pentru evaluarea potențialului 
de bioacumulare a moxidectinei. Factorul experimental de bioconcentrație de 2543 l/kg este susținut 
de factorul de bioconcentrație conform modelului QSAR de 2244 l/kg. Cu toate acestea, trebuie 
menționat că utilizarea valorilor QSAR ca substitut pentru datele experimentale pentru produsele 
farmaceutice nu este susținută, deoarece nu sunt disponibile modele validate pentru produsele 
farmaceutice. Referitor la metabolizarea în animalul țintă, absența acumulării la mamifere nu exclude 
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în mod automat potențialul de acumulare în pești; în general, activitatea enzimelor implicate în 
transformarea xenobioticelor se reduce la nivelurile trofice scăzute, așa cum indică ghidul CVMP 
referitor la evaluarea impactului de mediu al medicamentelor de uz veterinar, în susținerea ghidului 
VICH GL6 și GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)4. CVMP a considerat că evaluarea 
intoxicației secundare poate fi utilizată numai ca informație de susținere, dar nu face parte din 
evaluarea PBT. 

Toxicitatea 

Au fost furnizate o serie de studii de laborator conforme BPL referitoare la toxicitatea la nevertebrate 
acvatice, pești, alge verzi, nevertebrate care trăiesc în sedimente și gândaci de bălegar. 

Alge 

Două studii pe alge, conforme BPL, au fost efectuate în conformitate cu ghidul OCDE nr. 2015. 

Un studiu pe Pseudokirchneriella subcapitata a fost efectuat pe o perioadă de 72 de ore ca test la valori 
limită cu 0,5 mg/l corespunzând unei concentrații medii măsurate de 0,11 mg/l. Prin urmare, s-a 
concluzionat că EC50 (concentrația substanței testate care are ca rezultat afectarea negativă a 50% din 
animalele testate, respectiv mortalitate și efecte sub-letale) a moxidectinei este >0,11 mg/l; 
concentrația fără efect observat (NOEC) a fost stabilită ca ≥ 0,11 mg/l pe baza mediei geometrice a 
concentrațiilor de testare măsurate. 

În cel de-al doilea studiu pe Raphidocelis subcapitata cu durata de 72 de ore, nu a fost observată nicio 
inhibare a creșterii la 86,9 µg/l, cea mai mare concentrație testată. EC50 și NOEC au fost stabilite ca 
>86,9 µg/l și 86,9 µg/l. 

Dafnii 

Au fost furnizate două studii conforme cu prevederile BPL referitoare la toxicitatea acută pentru dafnii. 
Primul studiu a fost efectuat în conformitate cu ghidul OCDE nr. 2026. O EC50 pentru imobilizare a fost 
stabilită ca 26 ng/l pe baza mediei geometrice a concentrațiilor de testare măsurate. Al doilea studiu a 
fost efectuat în conformitate cu Documentul de asistență tehnică pentru evaluarea mediului al FDA SUA 
nr. 4.087, care este comparabil cu metodele curente ale OCDE. În condițiile studiului, valoarea EC50 
pentru imobilizare pentru 48 de ore a fost stabilită ca 30,2 ng/l. 

Au fost depuse două studii conforme cu prevederile BPL, referitoare la efectele asupra reproducerii 
dafniilor, în conformitate cu ghidul OCDE nr. 2118. Primul studiu a fost efectuat cu [3H]-moxidectină și 
a rezultat NOEC și cea mai mică concentrație cu efect observat (LOEC) pentru reproducere, ca și 
pentru creștere parentală de 0,0031 μg/l, respectiv 0,025 µg/l. LC50 la 21 de zile pentru mortalitatea 
parentală (pe baza NOEC moxidectină pentru reproducere în 

imobilizare) a fost stabilită la 0,028 μg/l, cu o mortalitate completă observată la cea mai mare 
concentrație medie de testare măsurată de 0,14 μg/l. În al doilea studiu, nu au fost observate efecte 
asupra supraviețuirii și reproducerii D. magna la o concentrație de 10 ng/l pe durata testului. Prin 
urmare, s-a concluzionat că NOEC moxidectină pentru reproducerea D. magna este >10 ng/l. 

                                                
4 CVMP guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in support of the VICH guidelines 

GL6 and GL38 - EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1- Corr. - link 
5 OECD guideline for the testing of chemicals no. 201: Freshwater Alga and Cyanobacteria, Growth Inhibition Test - link 
6 OECD guideline for the testing of chemicals no. 202: Daphnia sp. Acute Immobilisation Test - link 
7 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.08 Daphnia Acute Toxicity 
8 OECD guideline for the testing of chemicals no. 211: Daphnia magna Reproduction Test - link 

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

Au fost furnizate trei studii conforme BPL referitor la toxicitatea acută pentru pești. Primul studiu pe 
crapul comun (Cyprinus carpio) a fost efectuat conform ghidului OCDE nr. 2039 și valoarea LC50 pentru 
moxidectină a fost stabilită la 0,11 µg/l pe baza mediei geometrice a concentrațiilor de testare 
măsurate. Al doilea studiu pe păstrăvul curcubeu (Oncorhynchus mykiss) a fost efectuat în 
conformitate cu Documentul de asistență tehnică pentru evaluarea mediului al FDA SUA nr. 4.1110. În 
condițiile studiului, valoarea LC50 pentru moxidectină a fost stabilită ca 0,16 ng/l. Al treilea studiu acut 
conform acelorași proceduri a fost efectuat pe bluegill (Lepomis macrochirus). O valoare LC50 de 
0,62 µg/l a fost calculată pe baza concentrațiilor măsurate. 

Efectul expunerii prelungite la moxidectină în stadiile timpurii de viață alePimephales promelas a fost 
investigat în cadrul unui studiu conform prevederilor BPL, în conformitate cu ghidul OCDE nr. 21011. 
Studiul a fost efectuat pe parcursul unei perioade de 28 de zile după ieșirea din ou în condiții de 
circulare continuă a apei. NOEC pentru supraviețuirea puietului, cel mai sensibil obiectiv al studiului, 
a fost stabilită la 3,2 ng/l. 

Organisme care trăiesc în sedimente 

Au fost furnizate două studii conforme cu BPL referitor la organismele care trăiesc în sedimente, în 
conformitate cu ghidul OCDE nr. 21812. Ambele studii au fost efectuate pe Chironomus riparius 
expus prin intermediul sedimentului îmbogățit. Valorile NOEC pentru rata de emergență, cel mai 
sensibil obiectiv al studiului, au fost 235 μg/kg greutate uscată pe baza concentrațiilor nominale ale 
sedimentelor, respectiv 111 µg echivalent moxidectină/kg greutate uscată. 

Organismele de bălegar 

A fost furnizată o evaluare cuprinzătoare a riscului referitor la moxidectină și organismele de bălegar. A 
fost adoptată o abordare secvențială, luând în considerare proiectul de ghid al CVMP referitor la 
testarea la un nivel superior a medicamentelor de uz veterinar pentru organismele de bălegar 
(EMA/CVMP/ERA/409350/2010)13. Au fost furnizate date pentru studii de laborator (Nivelul A), studii 
de laborator extinse cu reziduuri apărute (Nivel B) și studii de teren (Nivel C). Acestea au fost discutate 
în funcție de speciile țintă (bovine, oi și cai) și de calea de administrare (pour-on, injectabilă, orală). 
Studiile de nivel A au fost efectuate conform ghidului standard OCDE. Concentrațiile previzibile fără 
efecte (PNEC) obținute prin împărțirea celor mai sensibile obiective (LC50/EC50) pentru cele mai 
sensibile organisme standard la un factor de evaluare de 100 au ajuns la  
4,7 și 10 µg/kg greutate uscată pentru musca de bălegar (Musca autumnalis), respectiv gândacul de 
bălegar (Aphodius constans). Cu toate acestea, datele furnizate pentru evaluarea nivelelor B și C nu 
corespund standardelor actuale. Majoritatea acestor studii de laborator și de teren care utilizează 
reziduurile apărute au examinat durata după tratamentul care a afectat organismele, mai degrabă 
decât să încerce să afle concentrațiile cu efect. Reziduurile din bălegar au fost toxice pentru muștele de 
bălegar pentru mai mult de 7 zile sau pentru mai mult de  
28 de zile după tratament, în funcție de durata studiului, specii și formulă. 

S-a constatat că muștele de bălegar sunt specia cea mai sensibilă, după cum s-a demonstrat prin 
testele de laborator și studiile de teren. S-a constatat un impact asupra muștelor de bălegar pentru 
toate speciile țintă (bovine, oi și cai) și toate căile de administrare (pour-on, injectabilă, orală). 

                                                
9 OECD guideline for the testing of chemicals no. 203: Fish, Acute Toxicity Test - link 
10 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.11 Freshwater Fish Acute 

Toxicity 
11 OECD guideline for the testing of chemicals no. 210: Fish, Early-life Stage Toxicity Test - link 
12 OECD guideline for the testing of chemicals no. 218: Sediment-Water Chironomid Toxicity Using Spiked Sediment - link 
13 CVMP draft guideline on the higher tier testing of veterinary medicinal products to dung fauna 

(EMA/CVMP/ERA/409350/2010) - link 

http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-211-daphnia-magna-reproduction-test_9789264185203-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-210-fish-early-life-stage-toxicity-test_9789264203785-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-218-sediment-water-chironomid-toxicity-using-spiked-sediment_9789264070264-en
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/07/WC500210930.pdf
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Studiile de teren non-standard au indicat că riscul constatat prin testele de laborator poate să nu 
reflecte în mod complet ceea ce se observă în condițiile de utilizare pe teren; s-au constatat diferențe 
în ceea ce privește sensibilitatea gândacului de bălegar și a muștei de bălegar și, în plus, o toxicitate 
redusă a moxidectinei comparativ cu alte avermectine. Cu toate acestea, pe baza acestor studii nu s-a 
putut concluziona că abundența și diversitatea populațiilor de insecte de bălegar (muște și gândaci) nu 
vor fi afectate semnificativ din cauza utilizării frecvente și repetate a produselor care conțin 
moxidectină de-a lungul anilor. 

Deoarece nu au fost furnizate studii valide și fiabile pentru nivelul superior, PNEC obținute din studiile 
standard de laborator de nivel A cu bălegar de bovine îmbogățit sunt utilizate pentru evaluarea 
ulterioară a riscului pentru toate speciile țintă. 

Luând în considerare toate informațiile furnizate, se poate concluziona că moxidectina este foarte 
toxică pentru organismele de bălegar, musca de bălegar fiind specia cea mai sensibilă. 

Râme 

Au fost furnizate două studii conforme cu BPL referitor la toxicitatea asupra râmelor. Toxicitatea 
subacută a fost investigată într-un studiu conform cu BPL, în conformitate cu Documentul de asistență 
tehnică pentru evaluarea mediului al FDA SUA nr. 4.1214. Râmele au fost expuse la bălegar de la 
bovine tratate cu moxidectină în sol artificial pe o perioadă de expunere de 28 de zile. LC50 pentru 
mortalitate a fost stabilită la 37,2 mg/kg; NOEC corespunzătoare a fost de 20 mg.kg. NOEC pentru 
modificarea greutății corporale, cel mai sensibil obiectiv al studiului, a fost stabilită la 1 ng/l. Efectul 
asupra reproducerii Eisenia foetida a fost investigat în cadrul unui studiu conform BPL, în conformitate 
cu ghidul OCDE nr. 22215. Râmele au fost expuse la moxidectină în sol artificial pe o perioadă de 
expunere de 28 de zile, urmată de o perioadă suplimentară de testare de patru săptămâni, în care a 
fost stabilit numărul de pui ieșiți din cocon. NOEC pentru reproducere a fost stabilită la 0,84 mg/kg de 
sol uscat pe baza concentrațiilor nominale. 

Plante 

De asemenea, a fost furnizat un studiu pe plante terestre cu 12 specii de buruieni, care a fost 
considerat nerelevant pentru evaluarea curentă. 

În general, CVMP a considerat că moxidectina îndeplinește criteriul T, pe baza toxicității ridicate a 
moxidectinei pentru organismele acvatice, respectiv NOEC de 3,1 ng/l pentru Daphnia magna și NOEC 
de 3,2 ng/l pentru pești (Pimephales promelas). Pragul specificat în ghidul CVMP referitor la evaluarea 
substanțelor PBT/vPvB din medicamentele de uz veterinar (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) este NOEC 
sau EC10 pentru organismele marine sau de apă dulce sub 0,01 mg/l. 

Concluzii privind evaluarea PBT 

CVMP a considerat că moxidectina îndeplinește criteriile de persistență (P), bioacumulare (B) și 
toxicitate (T) conform rezultatelor studiilor de laborator și, prin urmare, trebuie clasificată ca substanță 
PBT. 

Evaluarea calitativă a riscului PBT 

Ghidul CVMP referitor la evaluarea substanțelor PBT/vPvB din medicamentele de uz veterinar 
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) sugerează că abordarea standard utilizată pentru determinarea riscului 
de mediu asociat cu medicamentele de uz veterinar (abordarea bazată pe coeficientul de risc, în care 

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

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

http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-222-earthworm-reproduction-test-eisenia-fetida-eisenia-andrei_9789264264496-en
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un risc este caracterizat prin calcularea raportului concentrație previzibilă în mediu [PEC)/concentrație 
previzibilă fără efecte (PNEC)] nu este adecvată pentru substanțele clasificate ca PBT. Din acest motiv, 
deținătorii autorizației de punere pe piață au efectuat o evaluare calitativă a riscului, respectiv 
probabilitatea apariției persistenței, bioacumulării și toxicității în condiții realistice, luând în considerare 
o abordare pe baza forței probante. 

Referitor la evaluarea persistenței, au fost luate în considerare absorbția ridicată a moxidectinei în 
particulele solide, metabolizarea, biotransformarea și descompunerea abiotică prin fotoliză, precum și 
caracterul adecvat al studiilor privind transformarea în sol. Deținătorii autorizației de punere pe piață 
au considerat că ratele de descompunere la 12 °C sunt estimate excesiv și nu reflectă ratele de 
descompunere în condiții normale de utilizare. Astfel, deținătorii autorizației de punere pe piață au 
argumentat că temperaturile medii la suprafața solului primăvara/toamna în principalele regiuni 
agricole ale Europei tind să fie mai mari, ceea ce conduce la o descompunere mai rapidă. Cu toate 
acestea, trebuie observat că alți factori, cum ar fi conținutul redus de umiditate conduc, de asemenea, 
la o descompunere redusă. Considerând că mecanismele de descompunere în sol funcționează, 
împreună cu imobilitatea ridicată a moxidectinei în sol, deținătorii autorizației de punere pe piață au 
concluzionat că expunerea suprafeței apei la moxidectină este improbabilă sau extrem de redusă. În 
plus, deținătorii autorizației de punere pe piață au argumentat că bioacumularea testată în condiții de 
laborator, respectiv expunerea continuă în condiții de circulare continuă a apei, nu reflectă expunerea 
realistică de pe teren. În general, deținătorii autorizației de punere pe piață au concluzionat că 
probabilitatea bioacumulării moxidectinei în pești este mai degrabă redusă. Până în prezent, nu au fost 
stabilite criterii pentru evaluarea bioacumulării în organismele din sedimente sau sol, iar clasificarea se 
bazează pe studiul standard de bioacumulare în pești. Referitor la toxicitatea inerentă a moxidectinei 
pentru organismele acvatice, deținătorii autorizației de punere pe piață au considerat că efectele acute 
din testul de toxicitate acută pe D. magna, respectiv efectele după 48 de ore de expunere continuă, nu 
pot fi transferate asupra situației din teren. Deținătorii autorizației de punere pe piață au argumentat 
că, în condiții realistice, expunerea acvatică la moxidectină va fi improbabilă sau extrem de redusă, din 
cauza absorbției puternice a moxidectinei în sol sau nu se va menține mai mult de 24 de ore, din cauza 
descompunerii rapide în sedimente. Este improbabil să apară o expunere a organismelor acvatice, 
toxicitatea va fi redusă semnificativ. 

CVMP a recunoscut că expunerea acvatică poate fi redusă din cauza imobilității moxidectinei în sol și a 
descompunerii rapide în sedimente și, prin urmare, toxicitatea pentru organismele acvatice ar putea fi 
redusă. Cu toate acestea, toxicitatea pentru organismele care trăiesc în sedimente este foarte 
probabilă. În evaluarea persistenței în condiții de teren, Comitetul a recunoscut că există mecanisme 
de descompunere și că o temperatură de 12 °C poate să nu fie reprezentativă pentru toate regiunile 
Europei. Cu toate acestea, în evaluarea statutului PBT, criteriile stabilite se bazează pe evaluarea 
persistenței la o temperatură a solului de  
12 °C și aceasta este temperatura medie europeană acceptată. Într-adevăr, transformarea 
moxidectinei în sol va fi mai rapidă la temperaturi mai ridicate, dar chiar la 20 °C, ca în cazul studiului 
de laborator referitor la descompunerea în sol, s-a demonstrat că moxidectina este persistentă în solul 
nisipos. Cu toate acestea, trebuie menționat că temperaturile pot fi și mai mici, având ca rezultat rate 
de descompunere mai lente, iar descompunerea poate fi împiedicată și de conținutul redus de 
umiditate. 

Concluzia deținătorilor autorizației de punere pe piață conform căreia probabilitatea apariției 
persistenței, bioacumulării și toxicității în condiții realistice este redusă se bazează pe considerații 
teoretice, după cum a fost descris mai sus. Nu sunt disponibile date referitoare la traseul și 
comportamentul moxidectinei în mediu în condiții reale, care să confirme probabilitatea propusă redusă 
de impact asupra mediului. Astfel, pentru a verifica abordarea pe baza forței probante, conform 
propunerii deținătorilor autorizației de punere pe piață și pentru a evalua dacă riscul teoretic se 
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transpune în impact asupra mediului, CVMP a considerat că trebuie generate date referitoare la traseul 
și comportamentul moxidectinei în mediu în condiții reale de utilizare. A fost considerată necesară o 
eșantionare țintită în mediu, ulterior utilizării medicamentelor de uz veterinar sub formă de soluție 
pour-on care conține 5 mg moxidectină per ml sau sub formă de soluție injectabilă care conține 
100 mg moxidectină per ml pentru bovine în cazul animalelor pășunate, timp de trei ani consecutivi, cu 
scopul de a obține o înțelegere mai bună a expunerii reale a mediului. 

Evaluarea eliminării și a riscului 

Evaluarea riscului PBT identifică în mod clar moxidectina ca substanță PBT, pe baza datelor de 
laborator furnizate. După cum s-a menționat anterior și conform specificării din ghidul CVMP privind 
evaluarea substanțelor PBT/vPvB din medicamentele de uz veterinar (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), 
evaluarea cantitativă a riscului nu este adecvată pentru evaluarea riscului PBT. Cu toate acestea, orice 
evaluare a riscului pentru mediu trebuie să ia în calcul informațiile referitoare la aspectele produsului 
specific și la utilizarea acestuia, care contribuie la eliminarea reală în mediu, de exemplu calea de 
administrare (pour-on, injectabilă, orală), condițiile de creștere (în interior/în exterior/în stabulație), 
terestru/acvacultură, sisteme de apă închise/deschise, tratamentul animalului individual/tratamentul 
turmei, controlul eliberării în mediu, gestionarea deșeurilor, metabolizarea în animalul țintă etc. 

Pentru a aborda eliminările în mediu ale medicamentelor de uz veterinar care conțin moxidectină, au 
fost calculate scenariile cele mai pesimiste pentru toate tipurile de produse (pour-on, injectabile, orale) 
pentru bovine, oi și cai, luând în considerare modelul specific de utilizare pentru fiecare specie țintă și 
numărul maxim de tratamente care pot fi aplicate pe parcursul unui an. 

Au fost transmise calcule PEC complexe pentru compartimentele relevante (sol, ape de suprafață, 
sedimente și ape subterane) pentru bovine, oi și cai, inclusiv căile de intrare prin scurgere de pe 
pășune și intrările directe în apele de suprafață prin excrementele animalelor pășunate. Datorită 
statutului PBT al moxidectinei, scenariile referitoare la eliminare au fost prezentate și pentru animalele 
din grajduri, pentru răspândirea bălegarului în sol. 

PEC maximăsol_inițială este de 4,18 µg/kg pentru bovine după calea de administrare subcutanată 
(produse injectabile), cu utilizarea unei doze de 0,5 mg/kg greutate corporală și valorile implicite 
respective. Luând în considerare o DT50 _sol de 222 de zile pentru 12 °C, PECsol_platou a fost calculată la  
6,15 µg/kg greutate uscată pentru aplicarea de două ori pe an. Luând în considerare o DT50_sediment 

implicită de  
1000 de zile (deoarece un studiu apă/sediment nu a fost disponibil), un deținător al autorizației de 
punere pe piață a calculat PECsediment_platou egală cu 55,8 µg/kg greutate uscată. 

Pentru bovine, cea mai mare PEC pentru apele de suprafață a fost de 0,436 ng/l pentru scurgeri după 
calea de administrare subcutanată (produse injectabile) și de 0,219 ng/l pentru excreția directă în 
apele de suprafață după calea de administrare topică (cutanată) (produse pour-on). Pentru oi, calea de 
administrare subcutanată (produse injectabile) a rezultat într-o concentrație PECape de suprafață de 
0,122 ng/l pentru scurgeri. Pentru cai, utilizarea orală a rezultat într-o concentrație PEC de 0,3 ng/l 
pentru scurgeri. 

Deținătorii autorizației de punere pe piață au efectuat perfecționări ulterioare ale PEC pentru fiecare 
produs vizat și pentru toate speciile de animale țintă și căile de administrare, prin aplicarea modelelor 
FOCUS. În plus, deținătorii autorizației de punere pe piață au luat în considerare datele referitoare la 
excreția fecalelor pentru justificarea măsurilor propuse de reducere a riscurilor, respectiv a 
avertizărilor. Pe parcursul fazelor de perfecționare, au fost de asemenea luate în considerare procese 
cum ar fi absorbția în sol sau descompunerea în sedimente. 
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Luând în considerare perfecționările ulterioare ale PEC (FOCUS SW - calcularea și evaluarea modelelor 
de excreție în vederea măsurilor de reducere a riscului), valorile maxime PEC pentru compartimentele 
de mediu relevante sunt rezumate astfel: 

 

 Scenarii pentru pășunare  Scenarii pentru 
grajduri  

PECsol platou (ng/kg) 3690 (bovine, soluție injectabilă care conține  
100 mg moxidectină per ml) 

6100 (cai, oral) 

PECscurgere în ape de suprafață 
(ng/l) 

0,239 (bovine, soluție injectabilă care conține  
100 mg moxidectină per ml) 

0,025 (bovine, pour-
on) 

PECdirect în ape de suprafață 
(ng/l) 

0,058 (bovine, soluție injectabilă care conține  
10 mg moxidectină per ml) 

--- 

PECscurgere în sedimente 
(ng/kg) 

325 (bovine, soluție pour-on care conține  
5 mg moxidectină per ml) 

53 (bovine, pour-on) 

PECdirect în sedimente 
(ng/kg)* 

35 (bovine, soluție injectabilă care conține  
20 mg moxidectină per ml) 

--- 

*- Calculul PEC pentru excreția directă la oi nu este necesar conform ghidului CVMP referitor la evaluarea impactului 

în mediu al medicamentelor de uz veterinar pentru susținerea ghidurilor VICH GL6 și GL38 

(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1), dar a fost calculat de către un deținător al autorizației de punere pe piață 

pentru a acoperi fiecare scenariu posibil. 

CVMP a considerat rezultatele acceptabile pentru utilizarea în vederea obținerii măsurilor de reducere a 
riscului pentru compartimentul acvatic și de sedimente. 

3.  Evaluarea raportului beneficiu-risc 

Evaluarea beneficiului 

Beneficii terapeutice directe 

La bovine, administrarea topică a monoproduselor pour-on (doar moxidectină) este destinată 
tratamentului pentru nematode gastrointestinale, nematode ale tractului respirator, larve de streche, 
păduchi, râie și musca de cal. 

La bovine, administrarea topică a produselor pour-on combinate (moxidectină în combinație cu 
triclabendazol) este destinată tratamentului pentru nematode gastrointestinale, nematode ale tractului 
respirator, trematode (gălbează) și unele infestări cu artropode. 

La bovine, administrarea subcutanată a produselor injectabile este destinată tratamentului și prevenției 
pentru nematode gastrointestinale, nematode ale tractului respirator, larve de streche, păduchi și râie. 

La ovine, administrarea subcutanată a produselor injectabile este destinată tratamentului și prevenției 
pentru nematode gastrointestinale, nematode ale tractului respirator, larve de tăuni și râie. 

La ovine, administrarea orală a monoproduselor este destinată tratamentului și prevenției pentru 
nematode gastrointestinale și nematode ale tractului respirator. 

La ovine, administrarea orală a produselor combinate este destinată tratamentului pentru nematode 
gastrointestinale, nematode ale tractului respirator și infestări cu trematode (gălbează). 

La cai și ponei, administrarea orală a monoproduselor este destinată tratamentului pentru strongili 
mari și mici, ascarizi și alți paraziți, de exemplu oxiuri, muștele cailor. 
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La cai și ponei, administrarea orală a produselor combinate (moxidectină în combinație cu 
praziquantel) este destinată tratamentului pentru strongili mari și mici, ascarizi, tenii și alți paraziți, de 
exemplu oxiuri, muștele cailor. 

Paraziții interni și externi menționați sunt recunoscuți ca provocând importante pierderi de producție și 
ca având un impact negativ asupra bunăstării animalelor. 

Cu toate că eficacitatea medicamentelor de uz veterinar care conțin moxidectină nu a fost reevaluată 
în mod specific în cadrul acestei proceduri de sesizare, aceste produse pour-on, injectabile și orale sunt 
considerate medicamente de uz veterinar eficiente în tratamentul paraziților interni și externi 
menționați anterior, la bovine, oi și cai. 

Beneficii suplimentare 

Având în vedere numărul limitat de clase de endo-/ectoparaziticide și principiul utilizării responsabile 
care solicită utilizarea substanțelor din diferite clase de antiparazitare pentru controlul parazitozelor, cu 
scopul de a reduce riscul de apariție a rezistenței, medicamentele de uz veterinar care conțin 
moxidectină sunt considerate o opțiune terapeutică importantă. 

Evaluarea riscurilor 

Calitatea, siguranța animalului țintă, siguranța utilizatorului și eficacitatea nu au fost evaluate în cadrul 
acestei proceduri de sesizare. 

Risc pentru mediu 

CVMP a considerat că moxidectina îndeplinește criteriile de persistență (P), bioacumulare (B) și 
toxicitate (T) conform rezultatelor studiilor de laborator și, prin urmare, trebuie clasificată ca substanță 
PBT. Substanțele PBT reprezintă un pericol atunci când traseul și comportamentul acestora în mediu și 
toxicitatea pe termen lung nu pot fi prevăzute. Din acest motiv, abordarea standard de evaluare a 
riscului, prin care riscul este caracterizat prin calcularea raportului PEC/PNEC nu este adecvată pentru 
substanțele PBT, conform indicațiilor din ghidul CVMP referitor la evaluarea substanțelor PBT/vPvB din 
medicamentele de uz veterinar (EMA/CVMP/ERA/52740/2012). Prin urmare, măsurile de reducere a 
riscului care limitează un risc cantitativ nu sunt considerate adecvate nici pentru a elimina riscul, nici 
pentru a preveni emisia în mediu. 

A fost efectuată o evaluare calitativă a riscului, pe baza examinării forței probante și aceasta a evaluat 
probabilitatea apariției persistenței, bioacumulării și toxicității în condiții de mediu reale. S-a 
argumentat că este posibil ca condițiile de laborator utilizate pentru determinarea proprietăților PBT să 
nu reflecte situația reală a lumii. S-a avut în vedere că descompunerea în sol poate fi mai rapidă la 
temperaturi mai mari, că toxicitatea acvatică și bioacumularea pot fi reduse datorită expunerii 
intermitente în loc de o expunere continuă și că moxidectina se absoarbe rapid în sedimente. Supoziția 
că probabilitatea apariției persistenței, bioacumulării și toxicității în condiții de mediu reale este redusă 
se bazează pe considerații teoretice, după cum a fost descris mai sus. Nu sunt disponibile date 
referitoare la traseul și comportamentul moxidectinei în mediu care să confirme probabilitatea propusă 
redusă de impact în condiții reale. Astfel, pentru a verifica abordarea pe baza forței probante, conform 
propunerii deținătorilor autorizației de punere pe piață și pentru a evalua dacă riscul teoretic se 
transpune în impact asupra mediului, CVMP a considerat că trebuie generate date referitoare la traseul 
și comportamentul moxidectinei în mediu în condiții reale de utilizare. 

Pe baza datelor disponibile, a fost identificată o toxicitate ridicată a moxidectinei pentru organismele 
acvatice și din sedimente, respectiv NOEC de 3,1 ng/l pentru Daphnia magna, NOEC de 3,2 ng/l pentru 
pești și NOEC de 111 µg/kg greutate uscată pentru chironomide. De asemenea, a fost furnizată o 
evaluare extensivă a riscului pentru organismele de bălegar, având ca rezultat coeficienții de risc 
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(PEC/PNEC) de >5000 și >1000 pentru musca de bălegar, respectiv gândacul de bălegar, indicând un 
risc pentru organismele de bălegar. 

Profilul de mediu al alternativelor 

Pe baza datelor disponibile, a fost evaluat profilul de mediu al alternativelor terapeutice, inclusiv clasa 
de lactone macrociclice (ivermectină, abamectină, eprinomectină și doramectină) și alte clase de 
paraziticide cum sunt organofosfații, piretroizii sintetici și regulatorii de creștere a insectelor. Se pare 
că alternativele terapeutice la moxidectină nu au în mod necesar profiluri mai favorabile din punct de 
vedere al mediului, în special în ceea ce privește toxicitatea pentru insectele acvatice și de bălegar. 

Măsuri de gestionare sau de reducere a riscurilor 

CVMP a recomandat ca măsurile de reducere a riscurilor să fie incluse în informațiile referitoare la 
produs pentru toate produsele vizate, cu scopul de a reduce riscul pentru organismele acvatice și din 
sedimente, inclusiv perioadele de așteptare pentru accesul limitat la cursurile de apă pentru fiecare 
specie țintă. Aceste perioade de așteptare se bazează pe coeficienți de risc preciși, cu valori PEC 
precise. 

Nu au putut fi stabilite măsuri de reducere a riscurilor pentru insectele de bălegar care îndeplinesc 
criteriile din documentul de reflecție al CVMP referitor la măsurile de reducere a riscurilor asociate cu 
evaluarea riscului pentru mediu al medicamentelor de uz veterinar 
(EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)16. Din acest motiv, Comitetul a recomandat adăugarea unor fraze 
de avertizare la informațiile referitoare la produs, luând în considerare riscul de reziduuri toxice din 
bălegar pentru organismele de bălegar. 

În plus, Comitetul a observat că în informațiile referitoare la produs pentru anumite produse pour-on 
există o avertizare cu privire la faptul că riscul pentru organismele de bălegar poate fi redus prin 
evitarea perioadelor de tratament care coincid cu activitatea locală intensă a gândacilor de bălegar. 
CVMP a considerat că o astfel de avertizare nu corespunde bunelor practici din agricultură și prin 
urmare trebuie eliminată din informațiile referitoare la produs. 

În plus, Comitetul a recomandat ca informațiile referitoare la produs pentru produsele vizate să includă 
informații referitoare la riscul reprezentat de moxidectină din cauza proprietăților sale PBT și 
recomandarea de a administra aceste produse numai dacă infestarea este confirmată. 

Se observă că, în conformitate cu documentul de reflecție al CVMP referitor la autorizarea 
medicamentelor de uz veterinar care conțin substanțe PBT sau vPvB (EMA/CVMP/448211/2015)17, se 
consideră că măsurile suplimentare cu scopul de a asigura utilizarea responsabilă a medicamentelor de 
uz veterinar antiparazitare, de exemplu tratamentul selectiv țintit al animalelor individuale la nivelul 
fermei, limitează expunerea mediului. Se poate considera adecvat ca asemenea măsuri suplimentare 
să fie aplicate în viitor, în lumina oricăror informații noi. 

Evaluare și concluzii privind evaluarea beneficiu-risc 

Din punct de vedere clinic, avermectina este considerată cea mai adecvată alternativă terapeutică la 
moxidectină, datorită spectrului similar de acțiune împotriva speciilor parazite interne și externe la 
bovine, oi și cai. Cu excepția lactonelor macrociclice, clasele stabilite de antiparazitare pentru bovine, 
oi și cai includ benzimidazol, tetrahidropirimidina (pyrantel), imidazotiazol (levamizol), derivați de 
amino-acetonitril (monepantel), spiroindole (derquantel). Avermectina are un spectru de acțiune larg 
                                                
16 CVMP reflection paper on risk mitigation measures related to the environmental risk assessment of veterinary medicinal 
products (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010) – link 
17 CVMP reflection paper on the authorisation of veterinary medicinal products containing (potential) persistent, 
bioaccumulative and toxic (PBT) or very persistent and very bioaccumulative (vPvB) substances (EMA/CVMP/448211/2015) 
– link  

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/03/WC500124187.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/02/WC500202512.pdf
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foarte similar, dar care este obținut parțial printr-un mod diferit de acțiune asupra canalelor glutamate 
de receptori pentru clor din celulele de nematode și artropode și asupra căilor de eflux la nivel 
molecular. Pe de altă parte, există dovezi din literatură (Prichard et al., 2012)18 că rezistența la 
avermectină și moxidectină nu este întotdeauna identică din punct de vedere genetic, ceea ce 
înseamnă că tulpinile de paraziți rezistente la avermectină pot fi tratate cu succes cu moxidectină. În 
concluzie, retragerea medicamentelor de uz veterinar care conțin moxidectină de pe piața europeană 
ar limita numărul de alternative terapeutice adecvate, ceea ce nu este considerat dezirabil din 
perspectiva rezistenței la medicamente. Prin urmare, având în vedere numărul limitat de clase diferite 
de endo-/ectoparaziticide, medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină reprezintă o 
alternativă terapeutică importantă la alte medicamente de uz veterinar care conțin lactone 
macrociclice. În prezent, se consideră importantă menținerea autorizațiilor de punere pe piață pentru 
medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină pe piața europeană pentru tratamentul și 
controlul parazitozelor la bovine, oi și cai, pentru a reduce riscul de dezvoltare a rezistenței, în 
conformitate cu principiile de utilizare responsabilă. 

A fost identificat un risc pentru mediu care poate fi redus parțial prin măsuri adecvate de reducere a 
riscurilor. Mai important, moxidectina reprezintă un risc din cauza proprietăților sale PBT, care nu pot fi 
eliminate prin măsuri de reducere a riscurilor și a căror emisie în mediu nu poate fi prevenită. Nu sunt 
disponibile date referitoare la traseul și comportamentul moxidectinei în mediu, care să confirme 
probabilitatea propusă redusă de impact în condiții reale. Din acest motiv, pentru a verifica abordarea 
pe baza forței probante, conform propunerii deținătorilor autorizației de punere pe piață și pentru a 
evalua dacă riscul teoretic se transpune în impact asupra mediului, Comitetul a considerat este 
necesară o eșantionare țintită în mediu, ulterior utilizării medicamentelor de uz veterinar sub formă de 
soluție pour-on care conține  
5 mg de moxidectină per ml sau sub formă de soluție injectabilă care conține 100 mg de moxidectină 
per ml pentru bovine în cazul animalelor pășunate, cu scopul de a obține o înțelegere mai bună a 
expunerii reale a mediului. 

Raportul general riscuri-beneficii pentru medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină pentru 
administrarea la bovine, oi și cai, sub formă de formule pour-on, injectabile sau orale (vezi Anexa I) 
este considerat pozitiv, cu condiția aplicării modificărilor recomandate în informațiile referitoare la 
produs (vezi Anexa III). În plus, având în vedere necesitatea unui studiu de teren, țintit, care să 
genereze date referitoare la traseul și comportamentul moxidectinei în diferite compartimente de 
mediu în condiții reale de utilizare și care să confirme că probabilitatea apariției persistenței, 
bioacumulării și toxicității în mediu este redusă, se consideră că trebuie impuse anumite condiții cu 
efecte asupra autorizațiilor de punere pe piață (vezi Anexa IV). 

Evaluarea ulterioară a datelor care vor fi generate pentru îndeplinirea acestor condiții trebuie efectuată 
de CVMP, din cauza complexității datelor astfel generate și cu scopul de a menține abordarea unitară a 
UE obținută prin această procedură de sesizare. 

Datele generate ulterior pentru îndeplinirea acestor condiții, împreună cu orice alte informații relevante 
care pot deveni disponibile, vor sta la baza unei evaluări ulterioare de către CVMP a concluziilor sale 
referitoare la raportul beneficiu-risc pentru medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină 
pentru administrarea la bovine, oi și cai, sub formă de formule pour-on, injectabile sau orale. 

                                                
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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Motive pentru modificarea rezumatelor caracteristicilor 
produselor, a etichetării și a prospectelor 

Întrucât 

• CVMP a considerat că, pe baza datelor disponibile, moxidectina îndeplinește criteriile de persistență, 
bioacumulare și toxicitate conform rezultatelor studiilor de laborator și, prin urmare, trebuie 
clasificată ca substanță persistentă, bioacumulativă și toxică (PBT); 

• CVMP a considerat că medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină pentru administrarea 
la bovine, oi și cai sub formă de formule pour-on, injectabile și orale sunt medicamente de uz 
veterinar eficiente în tratamentul paraziților interni și externi la bovine, oi și cai; 

• CVMP a considerat că medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină pentru administrarea 
la bovine, oi și cai sub formă de formule pour-on, injectabile și orale reprezintă o alternativă 
terapeutică importantă, având în vedere numărul limitat de clase diferite de endo-/ectoparaziticide 
și principiul utilizării responsabile care solicită utilizarea substanțelor din diferite clase de 
antiparazitare pentru controlul parazitozelor, cu scopul de a reduce riscul de apariție a rezistenței la 
medicamente; 

• CVMP a considerat că, pe baza datelor disponibile, a fost identificată o toxicitate ridicată a 
moxidectinei pentru organismele acvatice și din sedimente și un risc pentru organismele de bălegar; 

• CVMP a considerat că, pentru a reduce riscurile identificate pentru organisme acvatice și de 
sedimente, în informațiile referitoare la produs trebuie incluse măsuri de reducere a riscurilor. Nu 
pot fi stabilite măsuri adecvate de reducere a riscurilor pentru organismele de bălegar și, din acest 
motiv, în informațiile referitoare la produs trebuie incluse texte de avertizare. În plus, statutul PBT 
al moxidectinei trebuie comunicat în informațiile referitoare la produs; 

• CVMP a considerat că este necesară o eșantionare țintită în mediu, ulterior utilizării medicamentelor 
de uz veterinar sub formă de soluție pour-on care conține 5 mg de moxidectină per ml sau sub 
formă de soluție injectabilă care conține 100 mg de moxidectină per ml pentru bovine în cazul 
animalelor pășunate, cu scopul de a obține o înțelegere mai bună a expunerii reale a mediului; 

• CVMP a considerat că, pe baza datelor disponibile în prezent, raportul general beneficiu-risc pentru 
medicamentele de uz veterinar care conțin moxidectină pentru administrarea la bovine, oi și cai, 
sub formă de formule pour-on, injectabile sau orale (vezi Anexa I) este pozitiv, cu condiția aplicării 
modificărilor din informațiile referitoare la produs și a condițiilor din autorizațiile de punere pe piață; 

• CVMP a considerat că datele generate ulterior pentru îndeplinirea acestor condiții, împreună cu orice 
alte informații relevante care pot deveni disponibile, vor sta la baza unei evaluări ulterioare de către 
CVMP a concluziilor sale referitoare la raportul beneficiu-risc pentru medicamentele de uz veterinar 
care conțin moxidectină pentru administrarea la bovine, oi și cai, sub formă de formule pour-on, 
injectabile sau orale; 

CVMP a recomandat modificarea autorizațiilor de punere pe piață a medicamentelor de uz veterinar 
care conțin moxidectină și care urmează să fie administrate pe cale orală, topică sau subcutanată la 
bovine, oi și cai (vezi Anexa I) în vederea modificării rezumatelor caracteristicilor produsului, a 
etichetării și a prospectelor în conformitate cu modificările recomandate pentru informațiile referitoare 
la produs stabilite în Anexa III. 

Condițiile impuse pentru autorizațiile de punere pe piață sunt descrise în anexa IV. 
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Anexa III 

Modificări ale punctelor relevante din rezumatele 
caracteristicilor produselor, etichetare și prospecte 
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A. Pentru medicamentele de uz veterinar enumerate în Anexa 
I sub formă de soluții pour-on și administrate la bovine, care 
conțin 5 mg de moxidectină per ml sau 5 mg de moxidectină 
și 200 mg de triclabendazol per ml 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Adăugați la toate produsele: 

4.5 Precauții speciale pentru utilizare 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea bovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de mai mult de 2 săptămâni și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada 
respectivă. În testele de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea 
gândacului de bălegar; cu toate acestea, studiile de teren nu indică efecte pe termen lung. Totuși, 
în cazul tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă antihelmintică) se 
recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, pentru a permite 
refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei 
când este administrată ca formulă pour-on, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la cursuri de 
apă în prima săptămână după tratament. 

Când este cazul, eliminați următoarea propoziție:„Riscul pentru organismele de bălegar poate fi redus 
prin evitarea perioadelor de tratament care coincid cu activitatea locală intensă a gândacilor de 
bălegar.”. 

5.3 Proprietăți referitoare la mediul înconjurător 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT). În special în studiile de toxicitate acută și cronică pentru alge, crustacee și pești, moxidectina a 
demonstrat toxicitate față de aceste organisme, obținând următoarele efecte: 
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Organism EC50 NOEC 

Alge S. capricornutum >86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Crustacee  
(purici de apă) 

Daphnia magna (acut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (reproducere) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Pești O. mykiss 0,160 µg/l Nedeterminat 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (stadii timpurii de viață) Nu este cazul 0,0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nedeterminat 

EC50: concentrație care are ca rezultat afectarea negativă a 50% din animalele din speciile testate, respectiv 

mortalitate și efecte sub-letale. 

NOEC: concentrație din studiu la care nu este observat niciun efect. 

Aceasta implică faptul că, prin permiterea pătrunderii moxidectinei în masele de apă, aceasta poate 
avea un efect puternic și de durată asupra vieții acvatice. Pentru a reduce acest risc, trebuie adoptate 
toate precauțiile de utilizare și eliminare. 

6.6 Precauții speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a 
deșeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Etichetare: 
Adăugați la toate produsele: 
 
9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea bovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de mai mult de 2 săptămâni și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada 
respectivă. În testele de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea 
gândacului de bălegar; cu toate acestea, studiile de teren nu indică efecte pe termen lung. Totuși, 
în cazul tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă antihelmintică) se 
recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, pentru a permite 
refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Aceasta 
implică faptul că, prin permiterea pătrunderii moxidectinei în masele de apă, aceasta poate avea 
un efect puternic și de durată asupra vieții acvatice. Pentru a reduce acest risc, produsul trebuie 
utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei când 
este administrată ca formulă pour-on, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la cursuri de apă 
în prima săptămână după tratament. 
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Când este cazul, eliminați următoarea propoziție:„Riscul pentru organismele de bălegar poate fi redus 
prin evitarea perioadelor de tratament care coincid cu activitatea locală intensă a gândacilor de 
bălegar.”. 

În cazul unui spațiu insuficient pe etichetă: 

9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Au fost identificate riscuri de mediu pentru acest produs și se aplică precauții speciale. A se citi 
prospectul înainte de utilizare. 

Prospectul: 

Adăugați la toate produsele: 

12. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE) 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate, în special asupra organismelor acvatice și organismelor de bălegar. 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea bovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de mai mult de 2 săptămâni și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada 
respectivă. În testele de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea 
gândacului de bălegar; cu toate acestea, studiile de teren nu indică efecte pe termen lung. Totuși, 
în cazul tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă antihelmintică) se 
recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, pentru a permite 
refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Aceasta 
implică faptul că, prin permiterea pătrunderii moxidectinei în masele de apă, aceasta poate avea 
un efect puternic și de durată asupra vieții acvatice. Pentru a reduce acest risc, produsul trebuie 
utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei când 
este administrată ca formulă pour-on, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la cursuri de apă 
în prima săptămână după tratament. 

Când este cazul, eliminați următoarea propoziție:„Riscul pentru organismele de bălegar poate fi redus 
prin evitarea perioadelor de tratament care coincid cu activitatea locală intensă a gândacilor de 
bălegar.”. 

13. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A 
DEȘEURILOR, DUPĂ CAZ 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Solicitați medicului veterinar sau farmacistului informații referitoare la modalitatea de eliminare a 
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste măsuri contribuie la protecția mediului. 



 
 

 
52/64 

B. Pentru medicamentele de uz veterinar enumerate în Anexa 
I sub formă de soluții injectabile și administrate la bovine, 
care conțin 10 mg de moxidectină per ml sau 100 mg de 
moxidectină per ml 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Adăugați la toate produsele: 

4.5 Precauții speciale pentru utilizare 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea bovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de mai mult de 4 săptămâni și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada 
respectivă. În testele de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea 
gândacului de bălegar; cu toate acestea, studiile de teren nu indică efecte pe termen lung. Totuși, 
în cazul tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă antihelmintică) se 
recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, pentru a permite 
refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei 
când este administrată ca formulă injectabilă, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la cursuri 
de apă timp de 10 zile după tratament. 

5.3 Proprietăți referitoare la mediul înconjurător 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT). În special în studiile de toxicitate acută și cronică pentru alge, crustacee și pești, moxidectina a 
demonstrat toxicitate față de aceste organisme, obținând următoarele efecte: 

Organism EC50 NOEC 

Alge S. capricornutum >86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Crustacee  
(purici de apă) 

Daphnia magna (acut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (reproducere) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Pești O. mykiss 0,160 µg/l Nedeterminat 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (stadii timpurii de viață) Nu este cazul 0,0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nedeterminat 

EC50: concentrație care are ca rezultat afectarea negativă a 50% din animalele din speciile testate, respectiv 

mortalitate și efecte sub-letale. 

NOEC: concentrație din studiu la care nu este observat niciun efect. 
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Aceasta implică faptul că, prin permiterea pătrunderii moxidectinei în masele de apă, aceasta poate 
avea un efect puternic și de durată asupra vieții acvatice. Pentru a reduce acest risc, trebuie adoptate 
toate precauțiile de utilizare și eliminare. 

Adăugați la toate produsele: 

6.6 Precauții speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a 
deșeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Etichetare: 
Adăugați la toate produsele: 
 
9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea bovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de mai mult de 4 săptămâni și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada 
respectivă. În testele de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea 
gândacului de bălegar; cu toate acestea, studiile de teren nu indică efecte pe termen lung. Cu 
toate acestea, în cazul tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă 
antihelmintică) se recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, 
pentru a permite refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Aceasta 
implică faptul că, prin permiterea pătrunderii moxidectinei în masele de apă, aceasta poate avea 
un efect puternic și de durată asupra vieții acvatice. Pentru a reduce acest risc, produsul trebuie 
utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei când 
este administrată ca formulă injectabilă, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la cursuri de 
apă timp de 10 zile după tratament. 

În cazul unui spațiu insuficient pe etichetă: 

 
9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Au fost identificate riscuri de mediu pentru acest produs și se aplică precauții speciale. A se citi 
prospectul înainte de utilizare. 
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Prospectul: 
Adăugați la toate produsele: 

12. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE) 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate, în special asupra organismelor acvatice și organismelor de bălegar. 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea bovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de mai mult de 4 săptămâni și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada 
respectivă. În testele de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea 
gândacului de bălegar; cu toate acestea, studiile de teren nu indică efecte pe termen lung. Totuși, 
în cazul tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă antihelmintică) se 
recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, pentru a permite 
refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Aceasta 
implică faptul că, prin permiterea pătrunderii moxidectinei în masele de apă, aceasta poate avea 
un efect puternic și de durată asupra vieții acvatice. Pentru a reduce acest risc, produsul trebuie 
utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei când 
este administrată ca formulă injectabilă, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la cursuri de 
apă timp de 10 zile după tratament. 

13. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A 
DEȘEURILOR, DUPĂ CAZ 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Solicitați medicului veterinar sau farmacistului informații referitoare la modalitatea de eliminare a 
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste măsuri contribuie la protecția mediului. 
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C. Pentru medicamentele de uz veterinar enumerate în Anexa 
I sub formă de soluții orale administrate la ovine, care conțin 
1 mg de moxidectină per ml sau 1 mg de moxidectină și 
50 mg de triclabendazol per ml 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Adăugați la toate produsele: 

4.5 Precauții speciale pentru utilizare 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea ovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de 4 zile și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada respectivă. În testele 
de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea gândacului de bălegar; 
cu toate acestea, studiile cu reziduuri apărute nu indică efecte pe termen lung. Totuși, în cazul 
tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă antihelmintică) se 
recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, pentru a permite 
refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei 
când este administrată ca formulă orală la ovine, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la 
cursuri de apă timp de 3 zile după tratament. 

5.3 Proprietăți referitoare la mediul înconjurător 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT). În special în studiile de toxicitate acută și cronică pentru alge, crustacee și pești, moxidectina a 
demonstrat toxicitate față de aceste organisme, obținând următoarele efecte: 

Organism EC50 NOEC 

Alge S. capricornutum >86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Crustacee  
(purici de apă) 

Daphnia magna (acut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (reproducere) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Pești O. mykiss 0,160 µg/l Nedeterminat 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (stadii timpurii de viață) Nu este cazul 0,0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nedeterminat 

EC50: concentrație care are ca rezultat afectarea negativă a 50% din animalele din speciile testate, respectiv 

mortalitate și efecte sub-letale. 

NOEC: concentrație din studiu la care nu este observat niciun efect. 
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Aceasta implică faptul că, prin permiterea pătrunderii moxidectinei în masele de apă, aceasta poate 
avea un efect puternic și de durată asupra vieții acvatice. Pentru a reduce acest risc, trebuie adoptate 
toate precauțiile de utilizare și eliminare. 

6.6 Precauții speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a 
deșeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Etichetare: 
Adăugați la toate produsele: 
 
9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea ovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de 4 zile și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada respectivă. În testele 
de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea gândacului de bălegar; 
cu toate acestea, studiile cu reziduuri apărute nu indică efecte pe termen lung. Totuși, în cazul 
tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă antihelmintică) se 
recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, pentru a permite 
refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei 
când este administrată ca formulă orală la ovine, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la 
cursuri de apă timp de 3 zile după tratament. 

În cazul unui spațiu insuficient pe etichetă: 

 
9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Au fost identificate riscuri de mediu pentru acest produs și se aplică precauții speciale. A se citi 
prospectul înainte de utilizare. 
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Prospectul: 
Adăugați la toate produsele: 

12. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE) 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate, în special asupra organismelor acvatice și organismelor de bălegar. 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea ovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de 4 zile și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada respectivă. În testele 
de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea gândacului de bălegar; 
cu toate acestea, studiile cu reziduuri apărute nu indică efecte pe termen lung. Totuși, în cazul 
tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă antihelmintică) se 
recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, pentru a permite 
refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei 
când este administrată ca formulă orală la ovine, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la 
cursuri de apă timp de 3 zile după tratament. 

13. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A 
DEȘEURILOR, DUPĂ CAZ 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Solicitați medicului veterinar sau farmacistului informații referitoare la modalitatea de eliminare a 
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste măsuri contribuie la protecția mediului. 
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D. Pentru medicamentele de uz veterinar enumerate în Anexa 
I sub formă de soluții injectabile administrate la ovine, care 
conțin 10 mg de moxidectină per ml sau 20 mg de 
moxidectină per ml 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Adăugați la toate produsele: 
 
4.5 Precauții speciale pentru utilizare 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea ovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de mai mult de 4 săptămâni și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada 
respectivă. În testele de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea 
gândacului de bălegar; cu toate acestea, studiile cu reziduuri apărute nu indică efecte pe termen 
lung. Totuși, în cazul tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă 
antihelmintică) se recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, 
pentru a permite refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei 
când este administrată ca formulă injectabilă la ovine, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la 
cursuri de apă timp de 11 zile după tratament. 

5.3 Proprietăți referitoare la mediul înconjurător 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT). În special în studiile de toxicitate acută și cronică pentru alge, crustacee și pești, moxidectina a 
demonstrat toxicitate față de aceste organisme, obținând următoarele efecte: 

Organism EC50 NOEC 

Alge S. capricornutum >86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Crustacee  
(purici de apă) 

Daphnia magna (acut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (reproducere) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Pești O. mykiss 0,160 µg/l Nedeterminat 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (stadii timpurii de viață) Nu este cazul 0,0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nedeterminat 

EC50: concentrație care are ca rezultat afectarea negativă a 50% din animalele din speciile testate, respectiv 

mortalitate și efecte sub-letale. 

NOEC: concentrație din studiu la care nu este observat niciun efect. 
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Aceasta implică faptul că, prin permiterea pătrunderii moxidectinei în masele de apă, aceasta poate 
avea un efect puternic și de durată asupra vieții acvatice. Pentru a reduce acest risc, trebuie adoptate 
toate precauțiile de utilizare și eliminare. 

6.6 Precauții speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a 
deșeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Etichetare: 
Adăugați la toate produsele: 
 
9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea ovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de mai mult de 4 săptămâni și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada 
respectivă. În testele de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea 
gândacului de bălegar; cu toate acestea, studiile cu reziduuri apărute nu indică efecte pe termen 
lung. Totuși, în cazul tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă 
antihelmintică) se recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, 
pentru a permite refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei 
când este administrată ca formulă injectabilă la ovine, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la 
cursuri de apă timp de 11 zile după tratament. 

În cazul unui spațiu insuficient pe etichetă: 

 
9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Au fost identificate riscuri de mediu pentru acest produs și se aplică precauții speciale. A se citi 
prospectul înainte de utilizare. 
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Prospectul: 
Adăugați la toate produsele: 

12. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE) 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate, în special asupra organismelor acvatice și organismelor de bălegar. 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea ovinelor cu acest produs, 
niveluri de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o 
perioadă de mai mult de 4 săptămâni și pot reduce abundența insectelor de bălegar în perioada 
respectivă. În testele de laborator s-a stabilit că moxidectina poate afecta temporar reproducerea 
gândacului de bălegar; cu toate acestea, studiile cu reziduuri apărute nu indică efecte pe termen 
lung. Totuși, în cazul tratamentelor repetate cu moxidectină (și cu produse din aceeași clasă 
antihelmintică) se recomandă să nu se trateze de fiecare dată animalele de pe aceeași pășune, 
pentru a permite refacerea populațiilor de organisme de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. Pe baza profilului de excreție a moxidectinei 
când este administrată ca formulă injectabilă la ovine, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la 
cursuri de apă timp de 11 zile după tratament. 

13. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A 
DEȘEURILOR, DUPĂ CAZ 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Solicitați medicului veterinar sau farmacistului informații referitoare la modalitatea de eliminare a 
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste măsuri contribuie la protecția mediului. 
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E. Pentru medicamentele de uz veterinar enumerate în Anexa 
I sub formă de gel oral administrate la cabaline, care conțin 
18,92 mg de moxidectină per gram sau 19,5 mg de 
moxidectină și 121,7 mg de praziquantel per gram 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Adăugați la toate produsele: 
 
4.5 Precauții speciale pentru utilizare 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. Pentru reducerea eliminării moxidectinei în 
apele de suprafață și pe baza profilului de excreție a moxidectinei când este administrată ca formulă 
orală la cabaline, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la cursuri de apă timp de o săptămână 
după tratament. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea cailor cu acest produs, niveluri 
de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o perioadă 
de mai mult de 1 săptămână și pot reduce abundența insectelor de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. 

5.3 Proprietăți referitoare la mediul înconjurător 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT). În special în studiile de toxicitate acută și cronică pentru alge, crustacee și pești, moxidectina a 
demonstrat toxicitate față de aceste organisme, obținând următoarele efecte: 

Organism EC50 NOEC 

Alge S. capricornutum >86,9 µg/l 86,9 µg/l 
Crustacee  
(purici de apă) 

Daphnia magna (acut) 0,0302 µg/l 0,011 µg/l 
Daphnia magna (reproducere) 0,0031 µg/l 0,010 µg/l 

Pești O. mykiss 0,160 µg/l Nedeterminat 
L. macrochirus 0,620 µg/l 0,52 µg/l 
P. promelas (stadii timpurii de viață) Nu este cazul 0,0032 µg/l 

 Cyprinus carpio 0,11 µg/l Nedeterminat 

EC50: concentrație care are ca rezultat afectarea negativă a 50% din animalele din speciile testate, respectiv 

mortalitate și efecte sub-letale. 

NOEC: concentrație din studiu la care nu este observat niciun efect. 

Aceasta implică faptul că, prin permiterea pătrunderii moxidectinei în masele de apă, aceasta poate 
avea un efect puternic și de durată asupra vieții acvatice. Pentru a reduce acest risc, trebuie adoptate 
toate precauțiile de utilizare și eliminare. 
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6.6 Precauții speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a 
deșeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Etichetare: 
Adăugați la toate produsele: 
 
9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. Pentru reducerea eliminării moxidectinei în 
apele de suprafață și pe baza profilului de excreție a moxidectinei când este administrată ca formulă 
orală la cabaline, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la cursuri de apă timp de o săptămână 
după tratament. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate: 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea cailor cu acest produs, niveluri 
de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o perioadă 
de mai mult de 1 săptămână și pot reduce abundența insectelor de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. 

În cazul unui spațiu insuficient pe etichetă: 

 
9. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE), DUPĂ CAZ 
 
Au fost identificate riscuri de mediu pentru acest produs și se aplică precauții speciale. A se citi 
prospectul înainte de utilizare. 
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Prospectul: 
Adăugați la toate produsele: 
 
12. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE) 

Alte precauții privind impactul asupra mediului 

Moxidectina îndeplinește criteriile pentru o substanță (foarte) persistentă, bioacumulativă și toxică 
(PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectină trebuie limitată pe cât posibil. Tratamentele 
trebuie administrate numai când este necesar și vor depinde de numărul de ouă din fecale sau de 
evaluarea riscului de infestare la nivelul animalului/turmei. Pentru reducerea eliminării moxidectinei în 
apele de suprafață și pe baza profilului de excreție a moxidectinei când este administrată ca formulă 
orală la cabaline, animalele tratate nu trebuie să aibă acces la cursuri de apă timp de o săptămână 
după tratament. 

Asemenea altor lactone macrociclice, moxidectina poate avea efecte negative asupra organismelor 
nevizate, în special asupra organismelor acvatice și organismelor de bălegar. 

• Fecalele care conțin moxidectină excretate pe pășune de animalele tratate pot reduce temporar 
abundența organismelor care se hrănesc cu bălegar. După tratarea cailor cu acest produs, niveluri 
de moxidectină potențial toxice pentru speciile de insecte de bălegar pot fi excretate pe o perioadă 
de mai mult de 1 săptămână și pot reduce abundența insectelor de bălegar. 

• Moxidectina este în mod inerent toxică pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pești. Produsul 
trebuie utilizat conform instrucțiunilor de pe etichetă. 

13. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A 
DEȘEURILOR, DUPĂ CAZ 

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deșeu provenit din utilizarea unor astfel de produse 
trebuie eliminat în conformitate cu cerințele locale. Nu contaminați cursurile de apă cu produsul. 

Solicitați medicului veterinar sau farmacistului informații referitoare la modalitatea de eliminare a 
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste măsuri contribuie la protecția mediului. 
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Anexa IV 

Condițiile autorizațiilor de punere pe piață 
Următoarele condiții trebuie îndeplinite de toți deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: 

Condiții Data 

Trebuie efectuat un studiu de teren pentru a genera date referitoare la 
traseul și comportamentul moxidectinei în diferite matrici de mediu, în 
condiții reale de utilizare a medicamentelor de uz veterinar administrate 
animalelor pășunate pentru prevenția/tratamentul infestațiilor cu paraziți. 
Studiul de teren trebuie să îndeplinească următoarele criterii: 

• Trebuie utilizată o soluție pour-on care conține 5 mg de moxidectină 
per ml sau o soluție injectabilă care conține 100 mg de moxidectină 
per ml pentru bovine în cazul animalelor pășunate, deoarece aceasta 
reprezintă cel mai pesimist scenariu realistic. 

• Durata studiului trebuie să fie de trei ani consecutivi, pentru a evalua 
variațiile sezoniere și anuale. 

• Studiul trebuie efectuat într-una sau mai multe regiuni geografice din 
Europa, reprezentând cel mai pesimist scenariu din punct de vedere 
climatic și al condițiilor epidemiologice și situat în vecinătatea unor 
corpuri mici de apă. Dacă studiul este efectuat într-o singură regiune 
geografică, deținătorii autorizației de punere pe piață trebuie să 
demonstreze că acesta este într-adevăr cel mai pesimist scenariu. 

• Trebuie evaluate diferite matrice țintă pentru apariția moxidectinei, 
cum ar fi bălegarul, apa de suprafață/particulele în suspensie, 
sedimente și sol. 

Trebuie raportate următoarele rezultate: 

• Concentrațiile de moxidectină în diferite matrice țintă. 

• Indicarea variației sezoniere a concentrațiilor de moxidectină cauzate 
de temperatura diferită, umiditate, proprietățile solului și, dacă este 
cazul, și a variației regionale. 

• Dovada unei tendințe, respectiv a concentrațiilor în 
creștere/descreștere sau platou.  

În termen de 60  de 
luni de la decizia 
Comisiei pentru această 
procedură 

Informațiile detaliate referitoare la proiectul (protocolul) studiului de 
teren, inclusiv propuneri pentru calendarul pentru furnizarea rapoartelor 
interimare vor fi prezentate CVMP. 

În termen de 12 luni de 
la decizia Comisiei 
pentru această 
procedură 

Raportul final al studiului va fi prezentat CVMP pentru evaluare. În termen de 60 de luni 
de la decizia Comisiei 
pentru această 
procedură 

Datele menționate anterior trebuie să fie furnizate CVMP pentru a fi evaluate în termen de cel mult 5 
ani de la emiterea deciziei Comisiei privind această procedură de sesizare. 
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