Priloha 1

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil veterinarnych liekov,
druhov zvierat, ciest podania, Zziadatel'ov/drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh v ¢lenskych statoch
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Rakusko Continental Farmaceutica SPRL EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat 1, mg/g, Gel zum poniky
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde und
Belgium Ponys
Rakusko Zoetis Osterreich GmbH EQUEST PRAMOX 19,5 Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvantel 121,7 mg/g
1210 Wien zum Eingeben flr
Austria Pferde
Rakusko Zoetis Osterreich GmbH EQUEST 18,92 mg/g, Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Gel zum Eingeben flr poniky
1210 Wien Pferde und Ponys
Austria
Rakusko Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin, Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
1210 Wien Lésung zum Eingeben
Austria fur Schafe
Rakusko Zoetis Osterreich GmbH Cydectin 1 mg/ml - Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Lésung zum Eingeben
1210 Wien fur Schafe
Austria
Rakusko Continental Farmaceutica SPRL Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, +121,7 mg/g Gel zum prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde
Belgium
Rakusko Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol 200 mg/ml dobytok ;V?:rac?arbat

1210 Wien
Austria

Lésung zum Aufgiel3en
fur Rinder
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Rakusko Zoetis Osterreich GmbH CYDECTIN 5 mg/ml Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 POUR-ON - Lésung zum dobytok ;V?:r;:tk,\arbat
1210 Wien UbergielRen fur Rinder
Austria
Belgicko Zoetis Belgium SA Cydectin 1% m/v Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovadzi Subkutanne
Rue Laid Burniat, 1 dobytok
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgicko Zoetis Belgium SA Cydectin 0,1% Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgicko Zoetis Belgium SA Cydectin 0,5% Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouZitie
Rue Laid Burniat, 1 dobytok —na Cl?rbét
zvierata
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgicko Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moxidektin Injekény roztok 100 mg/ml Hovéadzi Subkutanne
Rue Laid Burniat, 1 dobytok
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgicko Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox 1 Moxidektin, Peroralny roztok 1 mg/mi Ovce Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 mg/mi+50 mg/mi triklabendazol 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve solution orale pour
Belgium ovins
Belgicko Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol 200 mg/ml dobytok ;V?:rac?arbat

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

solution pour-on pour
bovins
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Belgicko Zoetis Belgium SA Equest Gel Oral Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 poniky
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgicko Zoetis Belgium SA Equest Pramox gel oral | Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgicko Continental Farmaceutica Equimoxectin gel oral Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroréalne
Rue Laid Burniat 1, poniky
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgicko Continental Farmaceutica Equipramox gel oral Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgicko Zoetis Belgium SA Equest oral gel Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat 1, poniky
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Ceska Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest 18,92 mg/g Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg Kone a Peroralne
republika Stroupeznického 17 peroralni gel poniky
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Ceska Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest Pramox Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
republika Stroupeznického 17 peroralni gel prazikvantel 121,7 mg/g

150 00 Praha 5
Czech Republic
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Clensky
Stat
EU/EHP

Ziadatel’/drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov

INN

Liekova forma

Sila

Druhy
zvierat

Spbsob
podania

Ceska
republika

Zoetis Ceska republika s.r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Czech Repubilic

Equipramox peroralni
gel

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroréalne

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Pour-On Vet.

Moxidektin

Polievaci roztok

5 mg/ml

Hovéadzi
dobytok

Lokalne pouzitie
— na chrbat
zvierata

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin TriclaMox

Moxidektin,
triklabendazol

Peroralny roztok

1 mg/ml
50 mg/ml

Ovce

Peroréalne

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin TriclaMox

Moxidektin,
triklabendazol

Polievaci roztok

5 mg/ml
200 mg/ml

Hovéadzi
dobytok

Lokalne pouzitie
— na chrbat
zvierata

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Vet.

Moxidektin

Injekény roztok

10 mg/ml

Hovadzi
dobytok

Subkutanne

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Vet.

Moxidektin

Peroralny roztok

1 mg/mi

Ovce

Peroralne

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox Vet.

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroréalne
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Clensky
Stat
EU/EHP

Ziadatel’/drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov

INN

Liekova forma

Sila

Druhy
zvierat

Spbsob
podania

Dansko

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Vet.

Moxidektin

Peroralny gél

18,92 mg

Kone a
poniky

Peroréalne

Dansko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin

Moxidektin

Peroralny gél

18,92 mg/g

Kone a
poniky

Peroréalne

Dansko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroréalne

Estonsko

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

Equest 2% Oral Gel for
Horses

Moxidektin

Peroralny gél

18,92 mg/g

Kone a
poniky

Peroralne

Estonsko

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

Equest Pramox Oral Gel

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroréalne

Estonsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroralne

Finsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Pour-On vet

Moxidektin

Polievaci roztok

5 mg/ml

Hovadzi
dobytok

Lokalne pouzitie
— na chrbat
zvierata
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Clensky
Stat
EU/EHP

Ziadatel’/drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov

INN

Liekova forma

Sila

Druhy
zvierat

Spbsob
podania

Finsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroralne

Finsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest vet

Moxidektin

Peroralny gél

18,92 mg/g

Kone a
poniky

Peroralne

Finsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin vet

Moxidektin

Peroralny gél

18,92 mg/g

Kone a
poniky

Peroréalne

Finsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroralne

Francuzsko

ZOETIS France

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

EQUEST GEL ORAL

Moxidektin

Peroralny gél

18,92mg/g

Kone a
poniky

Peroralne

Francuzsko

ZOETIS France

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

EQUEST PRAMOX

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroréalne
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Francuzsko ZOETIS France MOXIQUEST GEL ORAL Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Perorélne
23-25 Avenue du Docteur poniky
Lannelongue
75014 Paris
France
Francuzsko Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat 1, MG/G GEL ORAL POUR poniky
1348 Louvain-la-Neuve CHEVAUX ET PONEYS
Belgium
Francuzsko Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Perorélne
Rue Laid Burniat 1, MG/G + 121,7 MG/G prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve GEL ORAL
Belgium
Franctzsko ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovéadzi Subkutanne
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE dobytok
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Francuzsko ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,1 % Moxidektin Peroréalny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION ORALE
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Francizsko | ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,5 % Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION POUR-ON dobytok ;V?:.r;?al’bat

Lannelongue
75014 Paris
France

POUR BOVINS
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Francuzsko ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanne
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Franctzsko ZOETIS FRANCE CYDECTINE 10 % LA Moxidektin Injekény roztok 100 mg/mil Hovadzi Subkutanne
23-25 Avenue du Docteur POUR BOVINS dobytok
Lannelongue
75014 Paris
France
Franctzsko ZOETIS FRANCE CYDECTINE LA 20 Moxidektin Injekény roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanne
23-25 Avenue du Docteur MG/ML SOLUTION
Lannelongue INJECTABLE POUR
75014 Paris OVINS
France
Francuzsko ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moxidektin, Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Perorélne
23-25 Avenue du Docteur 1 MG/ML + 50 MG/ML triklabendazol 50 mg/ ml
Lannelongue SOLUTION BUVABLE
75014 Paris POUR OVINS
France
Francuzsko ZOETIS FRANCE ZERMEX 2% LA Moxidektin Injekény roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanne

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION INJECTABLE
POUR OVINS
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Francuzsko ZOETIS FRANCE ZERMEX 10 % LA Moxidektin Injekény roztok 100 mg/ml Hovadzi Subkutanne
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE dobytok
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Francizsko | ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moxidektin, Polievaci roztok | 5 mg/ml Hovédzi Lokalne pouzitie
23-25 Avenue du Docteur 5 MG/ML + 200 MG/ML | triklabendazol 200 mg/ml dobytok ;V?:rac?arbat
Lannelongue SOLUTION POUR POUR-
75014 Paris ON POUR BOVINS
France
Francizsko | Continental Farmaceutica ZERMEX 5 MG/ML Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION POUR-ON dobytok ;V’i‘:rac?arbat
1348 Louvain-la-Neuve POUR BOVINS
Belgium
Francuzsko Continental Farmaceutica ZERMEX 1 MG/ML Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/mi Ovce Peroralne
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION ORALE
1348 Louvain-la-Neuve POUR OVINS
Belgium
Nemecko CC-Pharma GmbH Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
In den Feldern 2 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g
D-54570 Densborn
Germany
Nemecko Continental Farmaceutica s.p.r. | Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

10/64




Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Nemecko Continental Farmaceutica s.p.r. Equimoxectin 18,92 Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat 1, mg/g poniky
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Nemecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 1% Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovadzi Subkutanne
Schellingstr. 1 Injektionsldésung dobytok
D-10785 Berlin
Germany
Nemecko Zoetis Deutschland GmbH Equest Orales Gel Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone Peroralne
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin
Germany
Nemecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0.1% orale Moxidektin Peroralna 1 mg/ml Ovce Perorélne
Schellingstralie 1 Lésung fur Schafe suspenzia
D-10785 Berlin
Germany
Nemecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 10% LA fur Moxidektin Injekény roztok 100 mg/ml Hovadzi Subkutanne
Schellingstrafie 1 Rinder dobytok
D-10785 Berlin
Germany
Nemecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin, Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Perorélne
Schellingstralie 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
D-10785 Berlin Ldsung zum Eingeben
Germany far Schafe
Nemecko Zoetis Deutschland GmbH Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Schellingstrafie 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

D-10785 Berlin
Germany
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob

Stat na uvedenie na trh zvierat podania

EU/EHP

Nemecko Zoetis Deutschland GmbH Zermex 1 mg/ml Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Perorélne
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin
Germany

Nemecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Schellingstralie 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol 200 mg/ml dobytok ;V?:rg?arbat
D-10785 Berlin Lésung zum AufgielRen
Germany far Rinder

Nemecko Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0,5% Pour-on | Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
SchellingstralRe 1 dobytok —nha cbrbét

zvierata

D-10785 Berlin
Germany

Grécko ZOETIS HELLAS CYDECTIN cattle Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovadzi Subkutanne
Mesogeion 243 dobytok
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece

Grecko ZOETIS HELLAS CYDECTIN oral sheep Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Perorélne
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece

Grécko ZOETIS HELLAS CYDECTIN pour on Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Mesogeion 243 cattle dobytok ;V?:rgtbarbat

154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
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Clensky
Stat
EU/EHP

Ziadatel’/drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov

INN

Liekova forma

Sila

Druhy
zvierat

Spbsob
podania

Grécko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 1%

Moxidektin

Injekény roztok

10 mg/ml

Ovce

Subkutanne

Grécko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN LA Cattle

Moxidektin

Injekény roztok

100 mg/ml

Hovadzi
dobytok

Subkutanne

Grécko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 2% sheep

Moxidektin

Injekény roztok

20 mg/ml

Ovce

Subkutanne

Grécko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
SHEEP

Moxidektin,
triklabendazol

Peroralny roztok

1 mg/mi
50 mg/ml

Ovce

Peroralne

Grécko

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
CATTLE

Moxidektin,
triklabendazol

Polievaci roztok

5 mg/ml
200 mg/ml

Hovéadzi
dobytok

Lokalne pouzitie
— na chrbat
zvierata
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Grecko ZOETIS HELLAS EQUEST ORAL GEL Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Perorélne
Mesogeion 243 poniky
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Grecko ZOETIS HELLAS EQUEST PRAMOX Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Mesogeion 243 prazikvantel 121,7 mg/g
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Madarsko Zoetis Hungary Kft. Cydectin 1% oldatos Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanne
1123 Budapest injekcié juhok részére
Alkotas u. 53. A.U.V.
Hungary
Madarsko Zoetis Hungary Kft. Equest oral gél A.U.V. Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone Peroralne
1123 Budapest
Alkotas u. 53.
Hungary
Madarsko Zoetis Hungary Kft. Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
1123 Budapest mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g
Alkotas u. 53. oral gél A.U.V.
Hungary
Madarsko Continental Farmaceutica Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g oral gél prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

A.U.V.
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Island Zoetis Finland Oy Cydectin TriclaMox Moxidektin, Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
Tietokuja 4 triklabendazol 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
Island Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet. Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Tietokuja 4 prazikvantel 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Island Continental Farmaceutica Equipramox vet. Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
irsko Zoetis Ireland Limited Cydectin 0.1% w/v oral | Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
25/28 North Wall Quay solution for sheep.
Dublin 1
Ireland
irsko Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 0.5% w/v Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
25/28 North Wall Quay Pour-On for cattle. dobytok —na Cbrbét
zvierata
Dublin 1
Ireland
irsko Zoetis Ireland Limited Cydectin 1% w/v Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanne
25/28 North Wall Quay Injectable Solution for
Dublin 1 Sheep
Ireland
irsko Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 1% w/v Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovéadzi Subkutanne
25/28 North Wall Quay Solution for Injection dobytok

Dublin 1
Ireland

for cattle.
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
irsko Zoetis Ireland Limited Cydectin 10% LA Moxidektin Injekény roztok 100 mg/ml Hovadzi Subkutanne
25/28 North Wall Quay Solution for Injection dobytok
Dublin 1 for Cattle.
Ireland
irsko Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 20 mg/ml LA | Moxidektin Injekény roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanne
25/28 North Wall Quay Solution for Injection
Dublin 1 for Sheep
Ireland
irsko Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox Moxidektin, Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
25/28 North Wall Quay 1mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
Dublin 1 Oral Solution for sheep.
Ireland
irsko Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
25/28 North Wall Quay mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol 200 mg/ml dobytok ;V?:r;:?arbat
Dublin 1 Pour-on Solution for
Ireland cattle.
irsko Zoetis Ireland Limited EQUEST ORAL GEL, Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone a Peroralne
25/28 North Wall Quay 18.92 mg/qg, oral gel for poniky
Dublin 1 horses and ponies
Ireland
irsko Zoetis Ireland Limited Equest Pramox Oral Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
25/28 North Wall Quay Gel. prazikvantel 121,7 mg/g
Dublin 1
Ireland
irsko Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18.92 | Moxidektin Peroralny gél 18.92 mg/g | Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat 1, mg/g, oral gel for poniky

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

horses and ponies.
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irsko Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g oral gel. prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
irsko Chanelle Pharmaceuticals Moxodectin 1 mg/ml Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
Manufacturing Ltd. oral solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland
irsko Chanelle Pharmaceuticals Symec 1 mg/ml oral Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
Manufacturing Ltd. solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland
irsko Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 1 mg/ml Oral | Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Perorélne
25/28 North Wall Quay Solution for Sheep.
Dublin 1
Ireland
irsko Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 5 mg/ml Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
25/28 North Wall Quay Pour-on Solution for dobytok —na Cbrbét
zvierata
Dublin 1 Cattle
Ireland
irsko Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Station Works Newry Pour-on Solution for dobytok ;V?:r;:?arbat
Co. Down, BT35 6JP Cattle
Northern Ireland
Taliansko Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Taliansko Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat 1, poniky
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Taliansko Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,1% Moxidektin Peroralny roztok | 1 mg/ml Ovce Peroralne
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER
00192 Roma PECORE
Italy
Taliansko Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovadzi Subkutanne
Via Andrea Doria, 41 M INIETTABILE BOVINI dobytok
00192 Roma
Italy
Taliansko Zoetis Italia S.r.l. EQUEST GEL ORALE Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone a Peroralne
Via Andrea Doria, 41 M poniky
00192 Roma
Italy
Taliansko Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Peroralny roztok | 1 mg/ml Ovce Peroralne
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER | triklabendazol 50 mg/ml
00192 Roma PECORE
Italy
Taliansko Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 0,5% POUR- | Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Via Andrea Doria, 41 M ON dobytok ;V?:r;:?arbat
00192 Roma
Italy
Taliansko Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanne

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma
Italy

SOLUZIONE
INIETTABILE PER OVINI
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Taliansko Zoetis Italia S.r.l. EQUEST PRAMOX GEL Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Via Andrea Doria, 41 M ORALE prazikvantel 121,7 mg/g
00192 Roma
Italy
Taliansko Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 2% LA PER Moxidektin Injekény roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanne
Via Andrea Doria, 41 M OVINI
00192 Roma
Italy
Taliansko Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 10% LA Moxidektin Injekény roztok 100 mg/ml Hovadzi Subkutanne
Via Andrea Doria, 41 M dobytok
00192 Roma
Italy
Taliansko Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Via Andrea Doria, 41 M POUR-ON PER BOVINI | triklabendazol 200 mg/ml | dobytok ;Vri‘:r;tf,‘arbat
00192 Roma
Italy
LotySsko Zoetis Belgium SA Equest Pramox Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
LotySsko Continental Farmaceutica Equipramox Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Litva Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g, prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

geriamasis gelis

19/64




Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Litva Zoetis Belgium SA EQUEST PRAMOX, Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Litva Zoetis Belgium SA EQUEST, 18,92 mg/g, Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis
1348 Louvain-la-Neuve arkliams
Belgium
Luxembursk | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.1% sol orale | Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
o] Rue Laid Burniat, 1 ovins
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxembursk | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.5% pour-on | Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouZitie
° Rue Laid Burniat, 1 bovins dobytok B r'1a Cl?rbét
zvierata
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxembursk | zoetis Belgium SA Cydectin 1% Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovéadzi Subkutanne
0 Rue Laid Burniat, 1 dobytok
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxembursk | zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moxidektin Injekény roztok 100 mg/ml Hovadzi Subkutanne
° Rue Laid Burniat, 1 dobytok
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxembursk | zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox Moxidektin, Transkutanny 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
0 Rue Laid Burniat, 1 bovins triklabendazol roztok 200 mg/ml dobytok ;V?:rac?arbat

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

20/64




Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Luxembursk | zoetis Belgium SA Cydectin triclamox Moxidektin, Peroralny roztok | 1 mg/ml Ovce Peroralne
0 Rue Laid Burniat, 1 ovins triklabendazol 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxembursk | zoetis Belgium SA Equest 18.92 mg/g gel | Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone a Peroralne
0 Rue Laid Burniat, 1 oral chevaux, poneys poniky
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxembursk | Zoetis Belgium SA Equest pramox gel oral | Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
0 Rue Laid Burniat, 1 prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Norsko Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Tietokuja 4 prazikvantel 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
N6rsko Zoetis Finland Oy EQUEST VET Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone Peroralne
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Norsko Continental Farmaceutica Equipramox vet Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Polsko Zoetis Polska Sp. z o. o. Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Peroréalny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
ul. Postepu 17 B mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

02-676 Warszawa
Poland

oral gel
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Portugalsko | Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 0,5% Solugédo | Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Lagoas Park Edificio 10 para unc¢ao continua dobytok ;V?:r;:tk,\arbat
2740-271 Porto Salvo para bovinos
Portugal
Portugalsko | zopetis Portugal, Lda. Cydectin 1% Solucéo Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovadzi Subkutanne
Lagoas Park Edificio 10 Injectavel para bovinos dobytok
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugalsko | Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin, Peroralny roztok | 1 mg/ml Ovce Peroralne
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
2740-271 Porto Salvo Solucéo Oral para
Portugal Ovinos
Portugalsko | zopetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol 200 mg/ml dobytok ;V?:r;:?arbat
2740-271 Porto Salvo solugéo para ungéo
Portugal continua para bovinos
Portugalsko | Zoetis Portugal, Lda. EQUEST GEL ORAL, Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone a Peroralne
Lagoas Park Edificio 10 18,92 mg/g, gel oral poniky
2740-271 Porto Salvo para cavalos e poneis
Portugal
Portugalsko | zopetis Portugal, Lda. Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Lagoas Park Edificio 10 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvantel 121,7 mg/g
2740-271 Porto Salvo oral para cavalos
Portugal
Rumunsko Zoetis Belgium SA EQUEST GEL ORAL Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 18,92 mg/g poniky

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Slovensko Zoetis Ceska republika, s.r.o. Equest 18,92 mg gél na | Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
Stroupeznického 17 peroralne pouzitie poniky
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Slovensko Zoetis Ceska republika, s.r.o. EQUEST PRAMOX Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Perorélne
Stroupeznického 17 peroralny gél prazikvantel 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Slovensko Continental Farmaceutica Equipramox peroralny Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, gél prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Slovinsko Zoetis Belgium SA CYDECTIN 0,5 % POUR | Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouZitie
Rue Laid Burniat, 1 ON kozni poliv, dobytok B r'1a Cl?rbét
zvierata
1348 Louvain-la-Neuve raztopina za govedo
Belgium
Slovinsko Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol 200 mg/ml dobytok ;V?:ractr,]arbat
1348 Louvain-la-Neuve kozni poliv, raztopina
Belgium za govedo
Slovinsko Zoetis Belgium SA EQUEST 18,92 mg/g Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 peroralni gel za konje in poniky
1348 Louvain-la-Neuve ponije
Belgium
Slovinsko Zoetis Belgium SA Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

peroralni gel
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Slovinsko Continental Farmaceutica, Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Perorélne
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g peroralni | prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve gel
Belgium
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovadzi Subkutanne
Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1% dobytok
Parque Empresarial La Moraleja | PARA GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/mi Ovce Peroralne
Avda. de Europa 20 B ORAL AL 0,1%
Parque Empresarial La Moraleja | PESO/VOLUMEN PARA
28108 Alcobendas (Madrid) GANADO OVINO
Spain
Spanielsko | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN POUR-ON AL | Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Avda. de Europa 20 B 0,5% P/V PARA dobytok ;Vri‘:rgtf‘arbat
Parque Empresarial La Moraleja | GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanne

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

INYECTABLE AL 1%
PARA GANADO OVINO
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Spanielsko Zoetis Spain, S.L. EQUEST GEL ORAL Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
Avda. de Europa 20 B 18,92 mg/g, gel oral poniky
Parque Empresarial La Moraleja | para caballos y ponis
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN 10% L.A. Moxidektin Injekény roztok 100 mg/ml Hovéadzi Subkutanne
Avda. de Europa 20 B PARA GANADO VACUNO dobytok
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. EQUEST PRA-MOX Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Avda. de Europa 20 B prazikvantel 121,7 mg/g
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN LARGA Moxidektin Injekény roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanne
Avda. de Europa 20 B ACCION 20 mg/ml
Parque Empresarial La Moraleja | PARA OVINO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX Moxidektin, Peroralny roztok 1 mg/mi Ovce Peroralne
Avda. de Europa 20 B 1 mg/ml +50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

SOLUCION ORAL PARA
OVINO
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Spanielsko | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Avda. de Europa 20 B 5 mg/ml, + 200 mg/ml triklabendazol 200 mg/ml dobytok ;V?:rgtbarbat
Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION POUR-ON
28108 Alcobendas (Madrid) PARA BOVINO
Spain
Spanielsko Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat 1, mg/g gel oral para poniky
1348 Louvain-la-Neuve equino y ponis
Belgium
Spanielsko Continental Farmaceutica EQUIPRA-MOX 19,5 Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g gel | prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve oral
Belgium
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. BIODECTIN Moxidektin, Injekény roztok 5 mg/ml; Ovce Subkutanne
Avda. de Europa 20 B Clostridium 2,5 1U;
Parque Empresarial La Moraleja septicum, 5, 0 1U;
28108 Alcobendas (Madrid) Clostridium 2,5 1U;
Spain perfringens D, 3,5 1U;
Clostridium 9/10 %
tetani, protection,
Clostridium 0,05 EIAU
novyi,

Clostridium
chauvoei,
Corynebacteriu
m
pseudotubercul
osis
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Clensky
Stat
EU/EHP

Ziadatel’/drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov

INN

Liekova forma

Sila

Druhy
zvierat

Spbsob
podania

Svédsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin vet.

Moxidektin

Peroralny roztok

1 mg/mi

Ovce

Peroréalne

Svédsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Triclamox vet.

Moxidektin,
triklabendazol

Peroralny roztok

1 mg/mi
50 mg/ml

Ovce

Peroréalne

Svédsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin® vet

Moxidektin

Peroralny gél

18,92 mg/g

Kone

Peroralne

Svédsko

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin comp vet.

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroralne

Svédsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin vet

Moxidektin

Peroralny gél

18,92 mg/g

Kone

Peroralne

Svédsko

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet

Moxidektin,
prazikvantel

Peroralny gél

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

Kone

Peroralne

Holandsko

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

2909 LD Capelle a/d ljssel
The Netherlands

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

Moxidektin

Peroralny roztok

1 mg/ml

Ovce

Peroréalne
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Stat na uvedenie na trh zvierat podania

EU/EHP

Holandsko Zoetis B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Rivium Westlaan 74 POUR-ON, oplossing dobytok ;V?:rgtbarbat
2909 LD Capelle a/d ljssel voor runderen
The Netherlands

Holandsko Zoetis B.V. Equest orale gel, 18,92 | Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone a Peroralne
Rivium Westlaan 74 mg/g, orale gel voor poniky
2909 LD Capelle a/d ljssel paarden en pony's
The Netherlands

Holandsko Zoetis B.V. EQUEST PRAMOX 19,5 | Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
Rivium Westlaan 74 mg/g en 121,7 mg/g prazikvantel
2909 LD Capelle a/d ljssel orale gel
The Netherlands

Holandsko Wirtz Farma B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouZitie
Europaweg 26 POUR-ON VOOR dobytok — ha chrbat

zvierata

9636HT Zuidbroek RUNDVEE
The Netherlands

Holandsko Zoetis B.V. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Peroralny roztok | 1 mg/ml Ovce Peroralne
Rivium Westlaan 74 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
2909 LD Capelle a/d ljssel orale oplossing voor
The Netherlands schapen

Holandsko Wirtz Farma B.V. Cydectin 0,1%, orale Moxidektin Peroralny roztok | 1 mg/ml Ovce Peroralne
Europaweg 26 oplossing voor schapen
9636HT Zuidbroek
The Netherlands

Holandsko Holland Animal Care B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
Rijssensestraat 158 POUR-ON VOOR dobytok ;V?earactr,]arbat

7642NN Wierden
The Netherlands

RUNDVEE
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Holandsko Continental Farmaceutica Equimoxectin 18,92 Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g | Kone a Peroralne
Rue Laid Burniat 1, mg/g orale gel voor poniky
1348 Louvain-la-Neuve paarden en ponies
Belgium
Holandsko Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Perorélne
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g orale gel | prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin 0.1% w/v Oral | Moxidektin Peroralny roztok 1 mg/ml Ovce Peroralne
kralovstvo 5th Floor Solution for Sheep
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin 0.5% w/v Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
kralovstvo 5th Floor Pour-On for Cattle dobytok —na Cbrbét
zvierata
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Sppjené Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Hovéadzi Subkutanne
kralovstvo 5th Floor Solution for Injection dobytok
6 St. Andrew Street for Cattle
London EC4A 3AE
United Kingdom
Ep'ol’jenf Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanne
ralovstvo

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Injection
for Sheep
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Sp})je”é Zoetis UK Limited Cydectin 10% LA Moxidektin Injekény roztok 100 mg/ml Hovadzi Subkutanne
kralovstvo 5th Floor Solution for Injection dobytok

6 St. Andrew Street for Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Sppjené Zoetis UK Limited Cydectin 20 mg/ml LA Moxidektin Injekény roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanne
kralovstvo 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin Peroralny roztok | 1 mg/ml Ovce Peroralne
kralovstvo 5th Floor mg/ml + 50 mg/ml Oral 50 mg/ml

6 St. Andrew Street Solution for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
kralovstvo 5th Floor mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol 200 mg/ml dobytok ;V?:r;:?arbét

6 St. Andrew Street Pour-on Solution for

London EC4A 3AE Cattle

United Kingdom
Sp})je”é Zoetis UK Limited Equest Oral Gel 18.92 Moxidektin Peroralny gél 18,92 mg/g Kone a Peroralne
kralovstvo 5th Floor mg/g Oral Gel for poniky

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Horses and Ponies
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Sp})je”é Zoetis UK Limited Equest Pramox 19.5 Moxidektin Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
kralovstvo 5th Floor mg/g + 121.7 mg/g 121,7 mg/g

6 St. Andrew Street Oral Gel

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Continental Farmaceutica Equimoxectin 18.92 Moxidektin Peroralny gél 18.92 mg/g | Kone a Peroralne
kralovstvo Rue Laid Burniat 1, mg/g, Oral Gel for poniky

1348 Louvain-la-Neuve Horses and Ponies

Belgium
Sp})je”é Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone Peroralne
kralovstvo Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g Oral Gel prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve

Belgium
Spojené Zoetis UK Limited Moxigro 1 mg/ml Oral Moxidektin Peroralny roztok | 1 mg/ml Ovce Peroralne
kralovstvo 5th Floor Solution for Sheep

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Moxigro 5 mg/ml Pour- | Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
kralovstvo 5th Floor On Solution for Cattle dobytok —ha cr,1rbét

zvierata

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Sp})je”é Zoetis UK Limited Moxiquest 18.92 mg/g Moxidektin Peroralny gél 18.92 mg/g Kone a Peroralne
kralovstvo 5th Floor Oral Gel for Horses & poniky

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Ponies
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
Sp})je”é Zoetis UK Limited Pramoxiquest Oral Gel Moxidektin, Peroralny gél 19,5 mg/g Kone a Peroralne
kralovstvo 5th Floor for Horses and Ponies prazikvantel 121,7 mg/g poniky

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Zermex 0.1% w/v Oral | Moxidektin Peroralny roztok | 1 mg/ml Ovce Peroralne
kralovstvo 5th Floor Solution for Sheep

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Zermex 0.5% w/v Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
kralovstvo 5th Floor Pour-on Solution for dobytok —ha cr,1rbét

zvierata

6 St. Andrew Street Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Sp})je”é Zoetis UK Limited Zermex 1% w/v Moxidektin Injekény roztok 10 mg/ml Ovce Subkutanne
kralovstvo 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Sp})je”é Zoetis UK Limited Zermex 100 mg/ml LA Moxidektin Injekény roztok 100 mg/ml Hovadzi Subkutanne
kralovstvo 5th Floor Solution for Injection dobytok

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

for Cattle
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Clensky Ziadatel’/drzitel’ povolenia Nazov INN Liekova forma | Sila Druhy Spoésob
Stat na uvedenie na trh zvierat podania
EU/EHP
SPPJe”é Zoetis UK Limited Zermex 20 mg/ml LA Moxidektin Injekény roztok 20 mg/ml Ovce Subkutanne
kralovstvo 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moxidektin Polievaci roztok 5 mg/ml Hovadzi Lokalne pouzitie
kralovstvo Station Works Pour-On Solution for dobytok ;V?:rac?arbat

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

Cattle
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Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie zmeny a doplnenia suhrnov
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu
a pisomnych informacii pre pouzivatel'a
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia veterinarnych liekov
obsahujucich moxidektin na peroralne, lokalne alebo
subkutanne podavanie hovadziemu dobytku, ovciam a konom
(pozri prilohu 1)

1. Uvod

Moxidektin je antihelminticky makrocyklicky laktéonovy endektocid, ktory ma Siroké vyuzitie vo
veterinarnej medicine. Lieky na veterinarne pouzitie obsahujuce moxidektin ako jedinu Gcinnu latku
alebo v kombinacii s dalSou antiparazitickou Uc¢innou latkou (Ucinnymi latkami) (napr. triklabendazol
alebo prazikvantel) sa ¢asto pouzivaju pri lieCbe a prevencii vnutornych a vonkajsich parazitickych
infekcii u zvierat uréenych na produkciu potravin a spoloCenskych zvierat.

V suvislosti so Ziadostami o povolenie na uvedenie na trh predloZzenymi prislusnému vnutrostadtnemu
organu Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit v Nemecku v zmysle ¢lanku 13
smernice 2001/82/ES v zneni neskorich zmien a doplneni, t. j. so véeobecnou ziadostou, bola v
pripade liekov na veterinarne pouzitie obsahujicich moxidektin vo forme polievacieho roztoku pre
hovadzi dobytok predloZzena Studia o bioakumuléacii. Na zaklade dostupnych informacii Nemecko
usudilo, ze G¢inna latka moxidektin méze mat perzistentné, bioakumulativne a toxické vlastnosti (PBT)
v stlade s usmernenim vyboru CVMP k posudzovaniu PBT alebo velmi perzistentnych a velmi
bioakumulativnych latok (vPvB) v liekoch na veterinarne pouzitie (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)1.
Nemecko dospelo k zaveru, Ze pouzivanie liekov na veterinarne pouzitie obsahujidcich moxidektin moéze
predstavovat potencidlne zavaZné riziko pre Zivotné prostredie a nasledkom toho by sa na trovni EU
mali prijat opatrenia, kedZe lieky na veterindrne pouzitie obsahujlice moxidektin st povolené vo
vacéine Clenskych Statov EU/EHS.

Preto Nemecko zacalo 22. oktébra 2015 postup podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre veterinarne
lieky obsahujuce moxidektin na peroralne, lokalne alebo subkutanne podavanie hovadziemu dobytku,
ovciam a koflom. Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP) bol poZiadany, aby posudil, Ci
moxidektin spifia kritéria na klasifikaciu ako latka PBT a v pripade potreby poskytol odportcanie na
vhodné opatrenia, ktorych ciefom je zabranit emisidm moxidektinu do Zivotného prostredia. Vybor bol
tiez poziadany, aby odporucil, ¢i sa maju povolenia na uvedenie na trh pre uvedené lieky na
veterinarne pouzitie zachovat, zmenit, pozastavit, alebo stiahnut.

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Posudenie PBT
Stélost

Na posudenie perzistencie boli predlozené dve laboratérne Studie, ktoré su v sulade so spravnou
laboratérnou praxou (GLP).

Prva $tudia o transformécii v pdde bola vykonana v stlade so smernicou OECD &. 307.2 Rozklad [*H]-
moxidektinu bol skimany v tme v aerébnych podmienkach pri teplote 20 +2 ©C po dobu 120 dni po
jeho aplikéacii do Styroch réznych p6d (t. j. piesoCnato-ilovitej, piesoCnatej, hlinito-ilovitej a ilovitej s
1,0 %, 0,4 %, 2,0 % a 4,5 % obsahom organickych uhli¢itanov a obsahom vlhkosti upravenym na

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

2 Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) guideline for the testing of chemicals no. 307: Aerobic
and Anaerobic Transformation in Soil - link
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50 % maximalnej kapacity zadrziavania vody) pri menovitej rychlosti 0,01 mg/kg pédy. Materialova
bilancia vypocitana ako percento aplikovanej radioaktivity bola v pripade vietkych 3tyroch péd
zachovana v medziach Specifikacii smernice (90 az 110 % aplikovanej radioaktivity). Priemerna
hodnota uvolnenej tritiovej vody na 120. den (vyjadrend v % aplikovanej radioaktivity) bola v pripade
piesoCnato-ilovitej, pieso¢natej, hlinito-ilovitej a ilovitej pody 6,48 %, 3,22 %, 7,6 % a 5,10 %.
Priemerna hodnota neextrahovatelnych rezidui na 120. den (vyjadrena v % aplikovanej radioaktivity)
bola v pripade pieso¢nato-ilovitej, piesoCnatej, hlinito-ilovitej a ilovitej pody 7,22 %, 5,23 %, 10,15 %
a 5,38 %. Vo vsetkych Styroch pédach bol pozorovany jeden hlavny produkt rozkladu (= 10 %
aplikovanej radioaktivity), ktory dosiahol priemerné maximalne hodnoty 37,81 %, 29,12 %, 42,97 %
a 31,14 % aplikovanej radioaktivity. Pomocou optimalneho kinetického modelu, t. j. jednoduchou
kinetikou prvého poriadku, boli pri teplote 20 °C vypocitané tieto polc¢asy rozpadu (DTsp): 78,6, 139,0,
78,7 a 133,6 dni pre piesoCnato-ilovité, piesocnaté, hlinito-ilovité a ilovité pédy. Najhorsia hodnota
DTs, dosahovala pri teplote 12 °C 296,6 dni, extrapolovanej zo 139. dia pri teplote 20 °C v pripade
piesocnatej pédy. Priemerna hodnota DTso bola 104 dni pri teplote 20 °C a 222 dni, normalizovana na
12 °C.

Druha Studia o biodegradacii moxidektinu bola vykonana v troch réznych pédach (piesoCnato-ilovitej,
ilovitej a prachovito-hlinitej s 0,58 %,1,39 % a 1,8 % obsahom organickych uhli¢itanov a obsahom
vlhkosti zachovanym pri 70 % kapacity pola) v aerébnych podmienkach v tme pri teplote 25 °C a po
dobu 63 dni. Nebolo poskytnuté Ziadne usmernenie. Mineralizacia (vznik *CO,) predstavovala aZ 5 %
aplikovanej radioaktivity. Urovne radioaktivity namerané v organickych extraktoch pédy na konci 63.
dna dosiahli interval 74 az 82 %. Neextrahovatelné rezidua predstavovali 4 az 10 % radioaktivity
aplikovanej do pody. KedZe priemerné obnovenie moxidektinu na konci studie (63 dni) bolo nizsie ako
50 %, na stanovenie hodnoty polcasu rozpadu moxidektinu sa povazuje 63 dni. Dospelo sa k zaveru,
Zze moxidektin sa v pode rozpada s pol¢asom rozpadu (DTsy) priblizne 2 mesiace a nasledne sa pomaly
mineralizuje. Tato $tidia sa nepovaZovala za platni z tychto dévodov: spolahlivost $tidie sa nembze
posudit, navrh studie a poziadavky na testy neboli v stlade s usmernenim OECD &. 307, koncentracie
testovanej latky boli stanovené len v jednom vzorovom bode v 63. defi, a preto nie je k dispozicii
kinetika rozpadu a nemdze sa odvodit pevna hodnota DTsg, a nahlasena hodnota DTsg priblizne 63 dni
predstavuje len velmi hruby odhad. Napriek tomu vysledky tejto studie vsak podporili zaver prvej
Studie o stalosti.

Vybor CVMP povaZoval experimentalnu laboratérnu $tadiu o transformacii [°*H]-moxidektinu v pédach v
sulade s usmernenim OECD ¢. 307 za najspolahlivejsiu a najvhodnejsiu referenciu na posudenie
stalosti moxidektinu v réznych druhoch pdd a stanovenie DTs, pre uc¢innu latku. Podla odporucania
uvedeného v usmerneni vyboru CVMP pre posudzovanie latok PBT/vPvB v liekoch na veterinarne
pouzitie (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) sa na zaklade vysledkov hodnota DTs, 296,6 dni,
normalizovana na teplotu 12 °C (hodnota DTsq 139 dni pri teplote 20 °C) pouziva na potvrdenie toho,
7e moxidektin spifia kritérium pre vP (velmi perzistentnd) (t. j. hodnota DTs, v pdde je vyssia ako 180
dni). Tento zaver podporuje aj neStandardna Stidia o rozpade v pdde s odhadovanou hodnotou DTsq
63 dni pri teplote 25 °C (= hodnota DT, 216,6 dni, normalizovana na 12 °C).

Bioakumuléacia

Na posudenie potencialu bioakumuléacie bola predlozena jedna laboratérna Studia v sulade so spravnou
laboratérnou praxou.

Studia o bioakumulacii u ryb bola vykonand v sulade s usmernenim OECD &. 3052 prostrednictvom
vodnej expozicie v prietokovych podmienkach s kontinualnou obnovou testovacich médii pri menovitej
koncentréacii [*H]-moxidektinu 0,00055 a 0,0011 pg/! (na zadklade akiutnej hodnoty LCs, (koncentracia

3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link
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testovanej latky, ktorej nasledkom déjde k 50 % Gmrtnosti testovacich druhov) 0,11 pg/l). Cas trvania
vychytavacej (expozi¢nej) a depuracnej fazy predstavoval 28 a 49 dni. Celkovy pocet testovacich
organizmov bol $estdesiat (60) pstruhov ddhovych (Oncorhynchus mykiss) s priemernou celkovou
dizkou 5,6 cm a priemernou mokrou hmotnostou 1,738 g na zadiatku testu. Biokoncentraéné faktory
(BCF) vs réznych &asovych intervaloch sa vypoditali tak, Ze koncentracia rezidui [*H] v rybach
(materské ekvivalenty v mg/kg) sa vydelila menovitou koncentraciou (materské ekvivalenty v mg/l)
zvyskov [3H] v testovacom médiu. Biokoncentracny faktor bol takisto vypocitany ako pomer
rychlostnej konstanty vychytavania (k1) a rychlostnej konStanty depuracie (k2). Rychlostna konstanta
vychytavania (k1) a rychlostna konsStanta depuracie (k2) boli odhadované na 194,7108 a 0,0739 v
pripade nizkej davky a 165,1532 a 0,0534 v pripade vysokej davky. Biokoncentracné faktory sa takisto
stanovili ako funkcia obsahu tukov v rybach po normalizacii obsahu tukov na Uroven 5 %.

Na zaklade zvyskov [°H] ako [*H]-moxidektinu v testovacom médiu boli biokoncentraéné faktory v
tkanive celych ryb nasledujuce:

Koncentracia BCFg BCFg_ BCFk BCFk.

(v I/kg) (v I/kg) (v I/kg) (v I/kg)
Nizka 2 033 1672 2 635 2 162
Vysoka 2124 1745 3 093 2 543

BCFs = biokoncentracny faktor v rovnovaznom stave

BCFs. = biokoncentracny faktor v rovnovédznom stave upraveny na 5 % obsah tukov
BCFx = kineticky biokoncentracny faktor

BCF«. = kineticky biokoncentracny faktor upraveny na 5 % obsah tukov

Vybor CVMP povazoval Studiu za spolahlivi a dospel k zaveru, ze moxidektin spifia kritérium
bioakumuléacie B (BCFy 2 543 I/kg), ako je uvedené v usmerneni vyboru CVMP pre posudzovanie latok
PBT/vPVB v liekoch na veterinarne pouzitie (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), t. j. biokoncentra¢ny faktor
je u vodnych druhov vyssi ako 2 000.

Okrem toho bol vypocitany biokoncentraény faktor 2 244 I/kg v modeli kvantitativheho vztahu medzi
Struktirou a aktivitou (QSAR) pomocou nasledujucej rovnice: log BCFy,, = 0,85 x logK,,, - 0,70 na
zaklade experimentalne odvodeného logK,, 4,766.

Hoci BCF moxidektinu presahuje stanovenu prahovu hodnotu na klasifikaciu ako bioakumulativnej
latky, drzitelia povolenia na uvedenie na trh argumentovali, Ze Stldie metabolizmu u cielovych zvierat
nepreukazali ziadny naznak bioakumuléacie, na zaklade staleho poklesu hladin moxidektinu v tuku po
lie¢be s pol¢asom 9 dni vo svalovych tkanivach a 12 aZ 14 dni v tukovych tkanivach. Dalej bolo
vykonané posudenie sekundarnej otravy moxidektinom tak, Ze sa predpokladana environmentalna
koncentracia peroraine_predator Vydelila predpokladanou koncentraciou bez U€inku perorame - Prislusny rizikovy
kvocient pre moxidektin je 0,01, ¢o predstavuje hodnotu, ktora je nizSia ako medzna hodnota 1. Je
mozné dospiet k zdveru, Ze riziko sekundarnej otravy moxidektinom je zanedbatelné.

Vybor CVMP usudil, Ze experimentalna Studia o bioakumulacii v rybach, ktora je v sulade s
usmernenim OECD ¢&. 305, predstavuje najvhodnejsi a najspolahlivejsi referencny zdroj na posudenie
bioakumulacného potencidlu moxidektinu. Experimentalny biokoncentra¢ny faktor 2 543 I/kg je
podporeny biokoncentracnym faktorom 2 244 I/kg simulovanym pomocou QSAR. Treba viak
poznamenat, Ze pouzitie hodndt QSAR ako nahrady za experimentalne Udaje farmaceutik nie je
podporované, kedZe pre farmaceutika neexistuju ziadne schvalené modely. Pokial ide o metabolizmus
u cielfovych zvierat, skutoénost, Zze u zvierat nedochadza k akumulacii, este automaticky nevylucuje
potencidl akumulacie u ryb. Aktivita enzymov, ktoré sa zucastfiuju na transformacii xenobiotik, sa vo
vSeobecnosti znizuje na nizSich trofickych Urovniach tak, ako sa uvadza v usmerneni vyboru CVMP pre
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posudzovanie rizik veterinarnych liekov pre Zivotné prostredie na podporu usmerneni GL6 a GL38
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)* Vybor CVMP dospel k zaveru, e posudenie sekundarnej
otravy sa mdzZe pouzit len ako podpornd informacia, nakolko nie je sicastou postdenia PBT.

Toxicita

Bolo predlozenych niekolko laboratérnych studii o toxicite u vodnych bezstavovcov, ryb, zelenych rias,
bezstavovcov sedimentov a trusového hmyzu, ktoré s v sulade so spravnou laboratérnou praxou.

Riasy

Boli vykonané dve studie o riasach v sulade so spravnou laboratérnou praxou podla usmernenia OECD
¢. 2015,

Bola vykonana $tudia s riasou Pseudokirchneriella subcapitata pocas 72 hodin ako limitny test s
0,5 mg/l zodpovedajuci priemernej nameranej koncentréacii 0,11 mg/l. Z tohto dévodu sa dospelo k
zaveru, Zze hodnota ECso (koncentracia, ktorej vysledkom je negativny vplyv na 50 % jednotlivych
testovanych druhov, t. j. mortalita aj subletalne Uc¢inky) moxidektinu je > 0,11 mg/I. Na zaklade
geometrického priemeru nameranych testovacich koncentréacii bola koncentracia bez pozorovaného
Ucinku (NOEC) stanovena na = 0,11 mg/I.

V druhej 3tadif s riasou Raphidocelis subcapitata po¢as 72 hodin nebola pozorovana zZiadna inhibicia
rastu pri najvySSej testovanej koncentracii 86,9 pg/l. Koncentracie ECso, a NOEC boli stanovené ako >
86,9 pg/l a 86,9 pg/l.

Dafnie

Boli predloZzené dve Studie o akutnej toxicite pre dafnie v sdlade so spravnou laboratérnou praxou.
Prva §tudia bola vykonand v sllade s usmernenim OECD &. 202°. Na zaklade geometrického priemeru
nameranych testovanych koncentracii bola hodnota ECsy pre imobilizaciu stanovena na 26 ng/l. Druha
Studia bola vykonana v sulade s dokumentom o technickej podpore pri posudzovani zivotného
prostredia &. 4.08 (Environmental Assessment Technical Assistance Document no. 4.08)7 Uradu pre
kontrolu lieciv a potravin FDA USA (US FDA), ktory je porovnatelny so si¢asnymi metédami OECD. 48-
hodinova hodnota ECs, bola v podmienkach Studie stanovena na 30,2 mg/I.

Boli predloZzené dve studie o ucinkoch na reprodukciu dafnii v stlade so spravnou laboratérnou praxou
podla usmernenia OECD ¢&. 2118, Prva stadia bola vykonana s [*H]-moxidektinom a viedla k hodnote
NOEC a najniz8ej koncentracii s pozorovanym uc¢inkom (LOEC) na reprodukciu, ako aj na rast
rodi¢ovskych Zivocichov, na Grovni 0,0031 pg/l a 0,025 pg/l. 21-dnova koncentracia LCso pre mortalitu
rodi¢ovskych zivocichov (zaloZenej na

imobilizacii) bola stanovena na 0,028 ug/l s celkovou pozorovanou mortalitou pri najvyssej priemernej
nameranej testovanej koncentracii 0,14 pug/l. V druhej stadii neboli pocas testovacej doby pri
koncentracii 10 ng/l zaznamenané ziadne G¢inky na prezitie a reprodukciu druhu D. magna. Preto sa
dospelo k zaveru, Zze hodnota NOEC pre moxidektin na reprodukciu druhu D. magna je > 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

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

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

8 OECD guideline for the testing of chemicals no. 211: Daphnia magna Reproduction Test - link
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Ryby

Boli predlozené tri Stidie o akutnej toxicite pre ryby v stlade so spravnou laboratérnou praxou. Prva
studia s kaprom obyc&ajnym (Cyprinus carpio) bola vykonand v stlade s usmernenim OECD ¢&. 203° a
hodnota LCso pre moxidektin bola stanovena na 0,11 ug/l na zaklade geometrického priemeru
nameranych testovanych koncentracii. Druha Studia so pstruhom duhovym (Oncorhynchus mykiss)
bola vykonana v sulade s dokumentom Uradu pre kontrolu liediv a potravin FDA USA o technickej
podpore pri posudzovani zivotného prostredia ¢. 4.11 (US FDA Environmental Assessment Technical
Assistance Document no. 4.11)*°. Hodnota LCs, pre moxidektin bola v podmienkach $tudie stanovena
na 0,16 ug/l. Rovnakymi postupmi bola vykonana tretia Studia o akutnej toxicite pre sInecnicu
modroziabrovu (Lepomis macrochirus). Na zaklade nameranych koncentracii bola vypocitana hodnota
LCso na urovni 0,62 pg/Il.

Ucinok predizenej expozicie ¢ereble poto¢nej (Pimephales promelas) v ranych 3tadiach zivota bol
skimany v $tudii v stlade so spravnou laboratérnou praxou podla usmernenia OECD ¢&. 210, Studia
bola vykonana v podmienkach nepretrzitého toku pocas 28-driového obdobia od vyliahnutia.

Hodnota NOEC na prezitie slnecnice - najcitlivejsie sledovany parameter 3tudie - bola stanovena na
3,2 ng/l.

Organizmy Zzijlce v sedimente

Boli predlozené dve Studie o toxicite pre organizmy Zijuce v sedimente v sdlade so spravnou
laboratérnou praxou podla usmernenia OECD ¢&. 2182, Obe $tudie boli vykonané s druhom
Chironomus riparius, ktory bol vystaveny za pouzitia obohateného sedimentu. Hodnoty NOEC
pomeru vykuklenia, najcitlivejSie skimaného parametra Stadie, boli na Grovni 235 pg/kg suchej
hmotnosti na zaklade menovitych koncentracii v sedimente a 111 ug ekvivalentov moxidektinu/kg
suchej hmotnosti.

Trusova fauna

Bolo predloZzené komplexné posudenie rizika pre moxidektin a trusovu faunu. Vzhladom na navrh
usmernenia vyboru CVMP o testovani liekov na veterinarne pouZitie (EMA/CVMP/ERA/409350/2010)*3
sa v pripade trusovej fauny uplatnil viactroviiovy pristup. Udaje boli poskytnuté na ucely laboratérnej
Studie (Uroven A), rozsirenej laboratérnej tudie so vzniknutymi reziduami (Uroveri B) a terénnej
$tudie (Uroveri C). Tieto $tudie boli prediskutované podla cielového druhu (hovadzi dobytok, ovce a
kone) a cesty podania (forme polievacej, injekénej a perorélnej formy lieku). Studie na trovni A boli
vykonané v stlade so $tandardnymi usmerneniami OECD. Predpovedané koncentracie bez Gcinku
(PNEC) odvodené vydelenim najcitlivejSie parametrov (LCso/ECso) najcitlivejSieho Standardného
organizmu hodnotiacim faktorom 100 predstavuju v pripade trusovej muchy (Musca autumnalis) a
trusového chrobaka (Aphodius constans) 4,7 pg/kg a 10 ug/kg suchej hmotnosti. Udaje poskytnuté na
hodnotenie na Urovni B a C sa vSak nezhoduju so stcasnymi Standardmi. Namiesto snahy o odvodenie
ucinnych koncentracii sa vacsina tychto laboratérnych studii a terénnych stadii pouzitim vzniknutych
rezidui zamerala na skimanie doby trvania po lieCbe, ktord mala vplyv na trusovl faunu. V zavislosti
od trvania Studie, druhov a formy lieku boli rezidua v truse toxické pre muchy po dobu viac ako 7 dni
alebo viac ako 28 dni od podania liecby.

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

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

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

12 OECD guideline for the testing of chemicals no. 218: Sediment-Water Chironomid Toxicity Using Spiked Sediment - link

13 CVMP draft guideline on the higher tier testing of veterinary medicinal products to dung fauna

(EMA/CVMP/ERA/409350/2010) - link
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Ukazalo sa, Ze najcitlivejSimi druhmi su trusové muchy, ¢o potvrdzuju aj laboratdérne testy a terénne
studie. Vplyv na trusové muchy sa preukazal u vSetkych cielovych druhov (hovadzi dobytok, ovce a
kone) a ciest podania (vo forme polievacej, injek¢nej a peroralnej formy lieku).

NesStandardné terénne studie naznadili, ze riziko vyplyvajlce z laboratérnych testov nemusi tplne
zohladriovat to, ¢o sa pozoruje pri pouzivani v terénnych podmienkach. Pokial ide o citlivost trusovych
chrobakov a much, boli preukazané rozdiely a okrem toho aj nizSia toxicita moxidektinom v porovnani
s inymi avermektinmi. Na zaklade tychto $tadii véak nebolo mozné dospiet k zéveru, Ze hojny pocet
ani diverzita populacii trusového hmyzu (much a chrobakov) nebude vyznamne ovplyvnené C¢astym

a opakovanym pouzivanim liekov obsahujucich moxidektin pocas niekolkych rokov.

KedZe neboli predlozené platné a spolahlivé Studie vyssej kategorie, na dalSie posudenie rizika u
vSetkych cielovych druhov sa pouzivaju hodnoty PNEC odvodené od Standardnych laboratérnych stadii
kategérie A s obohatenym hnojom produkovanym hovadzim dobytkom.

Ak sa vezmU do Gvahy vsetky predlozené informacie, mbze sa dospiet k zaveru, Ze moxidektin je
vysoko toxicky pre trusovu faunu, pricom najcitlivejsim druhom su trusové muchy.

Dazdovky

Boli predlozené dve Studie o toxicite pre dazdovky v sulade so spravnou laboratérnou praxou.
Subakutna toxicita bola skimana v stadii v stlade so spravnou laboratérnou praxou podla dokumentu
Uradu pre kontrolu lie¢iv a potravin FDA USA o technickej podpore pri posudzovani Zivotného
prostredia &. 4.12 (US FDA Environmental Assessment Technical Assistance Document)**. Dazdovky
boli vystavené hnoju produkovaného kravami liecenymi moxidektinom v umelej péde pocas 28-drovej
doby expozicie. Hodnota LCs, pre mortalitu bola stanovena na 37,2 mg/kg, pricom zodpovedajlca
hodnota NOEC predstavovala 20 mg/kg. Hodnota NOEC na zmenu Zivej hmotnosti, najcitlivejSieho
parametra tadie, bola stanovena na 1 mg/kg. U¢inok na reprodukciu druhu Eisenia foetida bol
skamany v $tudii v sdlade so spréavnou laboratérnou praxou podla usmernenia OECD ¢&. 2221,
Dazdovky boli vystavené moxidektinu v umelej pode pocas 28-dnovej doby expozicie, po ktorej
nasledovalo dalSie testovacie obdobie v dizke étyroch tyzdriov, kde bol stanoveny pocet potomstva
vyliahnutého z kokénov. Hodnota NOEC pre reprodukciu bola stanovena na zaklade menovitych
koncentracii na arovni 0,84 mg/kg suchej pody.

Rastliny

Bola predlozena aj Studia o suchozemskych rastlinach s 12 druhmi trav, ktora sa vSak v pripade tohto
posudenia nepovazuje za relevantnd.

Vybor CVMP celkovo usuUdil, Ze moxidektin spifia kritérium T na zaklade vysokej toxicity moxidektinu
pre vodné organizmy, t. j. hodnota NOEC na drovni 3,1 ng/l pre druh Daphnia magna a 3,2 ng/I pre
druh ryby (Pimephales promelas). Prahova hodnota uvedena v usmerneni vyboru CVMP pre
posudzovanie PBT/vPvB latok v liekoch na veterinarne pouzitie (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)
predstavuje hodnotu NOEC alebo EC,, pre morské alebo sladkovodné organizmy, ktora je nizSia ako
0,01 mg/I.

Zaver o posudeni PBT

Vybor CVMP usudil, 7e na zéklade vysledkov laboratérnych &tidii moxidektin spifia kritéria perzistencie
(P), bioakumulécie (B) a toxicity (T) a v dosledku toho sa musi klasifikovat ako PBT latka.

14 US FDA Environmental Assessment Technical Handbook. Technical Assistance Document no. 4.12 Earthworm Subacute
Toxicity
15 OECD guideline for the testing of chemicals no. 222: Earthworm Reproduction Test (Eisenia fetida/Eisenia andrei) - link
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Kvalitativne posudenie rizika PBT

V usmerneni vyboru CVMP pre posudzovanie latok PBT/vPvB v liekoch na veterinarne pouzitie
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) sa uvadza, ze Standardny pristup, ktory sa pouziva na stanovenie rizika
liekov na veterinarne pouzitie pre Zivotné prostredie (pristup rizikového kvocientu, v ktorom sa riziko
vyznacuje tym, Ze sa vypocita pomer predpokladanej environmentalnej koncentracie (PEC) a
predpokladanej koncentracie bez ucinku (PNEC)), nie je vhodny pre latky klasifikované ako PBT.
Drzitelia povolenia na uvedenie na trh preto vykonali kvalitativhe posudenie rizika, t. j.
pravdepodobnosti vyskytu perzistencie, bioakumuldcie a toxicity v redlnych podmienkach, pricom
zohladnili pristup zaloZzeny na zavaznosti dokazov.

Pokial' ide o posudenie perzistencie, bola zohladnena vysoka adsoprcia moxidektinu na pevné castice,
jeho metabolizmus, biotransformacia a abioticka degradéacia prostrednictvom fotolyzy, ako aj
primeranost Studii o transformacii v péde. Drzitelia povolenia na uvedenia na trh usddili, Ze rychlost
degradacie pri 12 °C su prilis konzervativne a nezohladnuju pravdepodobné rychlosti degradacie v
beznych podmienkach pouzivania. To znamena, ze drzitelia povolenia na uvedenie na trh sa odvolavali
na to, ze priemerné teploty na povrchu pody pocas jari/leta v rozhodujucich polnohospodarskych
oblastiach Eurdpy su pravdepodobne vy$sie, ¢o vedie k rychlej$ej degradacii. Treba vSak poznamenat,
Ze k znizenej degradacii viedli aj in faktory, akym je napriklad nizky obsah vlhkosti. Pri zohladneni
pritomnosti mechanizmov degradéacie v péde a vysokej miery imobility moxidektinu v péde drzitelia
povolenia na uvedenie na trh dospeli k zaveru, ze expozicia povrchovych véd moxidektinu je
nepravdepodobna az mimoriadne nizka. Okrem toho, drzitelia povolenia uvedenia na trh sa vyjadrili, ze
bioakumulacia testovana v laboratérnych podmienkach, t. j. kontinualna expozicia v prietokovych
podmienkach, neodraza skutocnu expoziciu v teréne. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh napokon
dospeli k zaveru, ze pravdepodobnost bioakumulacie moxidektinu u ryb je pomerne nizka. Doposial
neboli stanovené Ziadne kritéria na postdenie bioakumuléacie u sedimentovych alebo pédnych
organizmov, pricom klasifikacia vychadza zo Standardnej Studii o bioakumulacii u ryb. Pokial ide o
prirodzenu toxicitu moxidektinu pre vodné organizmy, drzitelia povolenia na uvedenie na trh usudili, ze
akutne Ucinky uvedené v teste akltnej toxicity pre druh D. magna, t. j. UCinky nastupujlce po 48
hodinach v podmienkach kontinualnej expozicie, sa nemézu pouzit v terénnych podmienkach. Drzitelia
povolenia na uvedenie na trh tvrdili, ze v readlnych podmienkach bude vodna expozicia moxidektinu
bud’ nepravdepodobna alebo velmi nizka z dévodu silnej adsoprénej schopnosti moxidektinu voci péde
alebo nebude trvat dlh$ie ako 24 hodin z dévodu rychleho delenia do sedimentu. KedZ%e je
nepravdepodobné, Ze dbjde k expozicii vodného organizmu, toxicita sa vyrazne znizi.

Vybor CVMP uznal, Ze vodna expozicia mdze byt nizka z dévodu imobility moxidektinu v pdde a
rychleho prieniku do sedimentu, ¢o v koneénom dbésledku mdze znizit toxicitu pre vodné organizmy.
Toxicita pre organizmy zijuce v sedimente je vSak stale vysoko pravdepodobna. Pokial' ide o
perzistenciu v terénnych podmienkach, vybor uznal, Ze mechanizmy degradéacie existuju a Ze teplota
poddy 12 °C nemusi byt reprezentativna pre vSetky eurdpske oblasti. Pokial véak ide o PBT, stanovené
kritéria su zalozené na posudeni perzistencie pri teplote pédy 12 °C, ktora je prijata ako priemerna
eurdpska teplota. Transformacia moxidektinu v pdde bude naozaj rychlejSia pri vysSich teplotach, ale
eSte aj pri 20 °C, ako v pripade laboratérnej Studii o degradacii, v ktorej moxidektin vykazoval
perzistenciu v pieso¢natej pdde. Treba v8ak poznamenat, Ze teploty mézu byt aj nizsie, o ma za
nasledok nizsie rychlosti degradécie, a Zze degradacia .Ze byt narudend aj nizkym obsahom vlhkosti.

Zaver drzitelov povolenia na uvedenie na trh, Ze pravdepodobnost perzistencie, bioakumulacie a
toxicity, ku ktorym dochadza v realnych podmienkach, je nizka, vychadza z vysSie uvedenych
teoretickych predpokladov. Udaje o pdsobeni a spravani moxidektinu v Zivotnom prostredi v realnych
podmienkach, ktoré by sluzili na overenie predpokladanej nizkej pravdepodobnosti vplyvu na zivotné
prostredie, nie su k dispozicii. Z toho vyplyva, Ze na overenie pristupu zaloZzeného na zavaznosti
dokazov podla navrhu drzitelov povolenia na uvedenie na trh a posudenie toho, Ci sa teoretické rizika
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premietaju do vplyvov na Zivotné prostredie, vybor CVMP usudil, Ze by sa mali ziskavat Udaje o
posobeni a spravani moxidektinu pri realnom pouziti v praxi. Na lepSie pochopenie aktualnej expozicie
Zivotného prostredia bolo po pouziti liekov na veterinarne pouzitie vo forme polievacieho roztoku s
obsahom 5 mg moxidektinu na ml alebo vo forme injek¢éného roztoku s obsahom 100 mg moxidektinu
na ml u hovadzieho dobytka a pasucich sa zvierat pocas troch po sebe iducich rokov nevyhnutné
vykonat cielené odobratie vzoriek zo Zivotného prostredia.

Emisie a posudenie rizik

Na zaklade predlozenych laboratérnych Gdajov posudenie nebezpecnosti PBT jasne identifikovalo
moxidektin ako latku PBT. Ako uz bolo uvedené v tomto dokumente a v usmerneni vyboru CVMP pre
posudzovanie latok PBT/vPvB v liekoch na veterinarne pouzitie (EMA/CVMP/ERA/52740/2012),
kvantitativne posudenie rizika nie je vhodné na posudenie nebezpecnosti PBT. Kazdé zvazenie rizika
pre Zivotné prostredie musi zohladnit znalosti o aspektoch konkrétneho lieku a jeho pouzitia, ktoré
prispievaju ku skutocnym emisidm do Zivotného prostredia, napr. cesta podania (vo forme polievacej,
injek¢nej a peroralnej formy lieku), podmienky chovu (vonku, vo vnutri, v obmedzenych priestoroch),
suchozemska kultura/akvakultira, zatvorené/otvorené vodné systémy, liecba jednotlivych
zvierat/stad, kontrola vypustania do Zivotného prostredia, odpadové hospodarstvo, metabolizmus
cielového zvierata atd.

Na Ucely rieSenia uvolfiovania liekov na veterindrne pouzitie obsahujlcich moxidektin do Zivotného
prostredia boli pre vietky druhy liekov (vo forme polievacej, injekénej a peroralnej formy lieku)
vypocitané najhorsie scenare, pricom sa prihliadalo na konkrétny sp6sob pouzitia u kazdého cielového
druhu a maximalny pocet liecob, ktoré sa mbézu v rdmci jedného roka aplikovat.

V pripade prislusnych zloziek (pdda, povrchova voda, sediment a podzemna voda) boli predlozené
podrobné vypocty hodnot PEC, ktoré zahriali hovadzi dobytok, ovce a kone vratane prienikovych ciest
a odtokov z pasienkov a v pripade pasucich sa zvierat priameho vstupu do povrchovych vod
prostrednictvom exkrécie. Vzhladom na status moxidektinu ako latky PBT boli v pripade ustajnenych
zvierat predloZzené emisné scenare, ktoré zahriali aplikovanie hnoja na podu.

Maximalna hodnota PEC s4a_potiatozna S& U hovadzieho dobytka po subkutannej ceste podania (injekéné
lieky) pouzitim davky 0,5 mg/kg zivej hmotnosti a prislusnych predvolenych hodnét rovna 4,18 pg/kg
suchej hmotnosti. Ak sa vezme do Gvahy hodnota DTsg peda 222 dni pri 12 °C, hodnota PECpsga_rovnovazny
stav S@ V pripade dvojrocnej aplikacie vypocita na 6,15 pg/kg suchej hmotnosti. Ak sa vezme do Gvahy
predvolena hodnota DTsg seqiment 1 000 dni (kedZe Studia o vode/sedimente nebola dostupna), jeden
drZitel' povolenia na uvedenie na trh vypocital hodnotu PECsegiment rovnovasny stav FOVNajuicu sa 55,8 pg/kg
suchej hmotnosti

V pripade hovadzieho dobytka boli najvysSie hodnoty PEC pre povrchovu vodu 0,436ng /1 pri odtoku po
subkuténnej ceste podania (injek¢né lieky) a 0,219 ng/l v pripade priameho vypustenia do
povrchovych véd po lokalnej (koznej) ceste podania (polievaci roztok). U oviec v pripade odtoku viedla
subkutanna cesta podania (injekéné lieky) k hodnote PECpoyrchova voda 0,122 ng/l. Peroralne pouzitie u
koni v pripade odtoku viedlo k hodnote PEC 0,3 ng/l.

Aplikovanim modelov FOCUS drzitelia povolenia na uvedenie na trh vykonali dalSie spresnenia hodnot
PEC pre kazdy dotknuty liek a vSetky cielové druhy zvierat a cesty podania. Okrem toho, drzitelia
povolenia na uvedenie na trh povazovali Udaje o fekdlnom vyluCovani za opodstatneny dévod prijatia
navrhovanych opatreni a varovani na zmiernenie rizika. Pri spresiiovani sa vzali do Uvahy aj postupy,
akymi sU napriklad sorpcia na pddu alebo delenie do sedimentu.

Ak sa vezme do Uvahy dalSie spresnovanie hodnét PEC (FOCUS SW — vypocty a posudenie profilov
exkrécie na UcCely opatreni na zmiernenie rizika), maximalne hodnoty PEC pre prislusné zlozky
Zivotného prostredia su zhrnuté takto:
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Scenare u pasucich sa zvierat Scenare u

ustajnenych zvierat

PEC bsda rovnovazny stav 3 690 (hovadzi dobytok, injekény roztok obsahujuci 6 100 (kone,
(ng/kg) 100 mg moxidektinu na ml) peroralne)
PEC povrchova voda odtok 0,239 (hovadzi dobytok, injekény roztok obsahujuci 0,025 (hovadzi
(ng/l) 100 mg moxidektinu na ml) dobytok, polievaci
roztok)
PEC povrchova voda. priamo 0,058 (hovéadzi dobytok, injekény roztok obsahujuci -—
(ng/l) 10 mg moxidektinu na ml)
PEC sediment odtok (NG/KQ) 325 (hovadzi dobytok, polievaci roztok obsahujuci 53 (hovadzi dobytok,
5 mg moxidektinu na ml) polievaci roztok)
PEC sediment. priamo 35 (ovce, injekény roztok obsahujuci 20 mg -
(ng/kg)* moxidektinu na ml)

*- vypocet PEC pre priamu sekréciu ovcami podla usmernenia vyboru CVMP pre posudzovanie rizik veterinarnych
liekov pre Zivotné prostredie na podporu usmerneni GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) nie je
potrebny, pretoZe bol vypoditany drZitefom povolenia na uvedenie na trh s ciefom zahrnit véetky mozné scenére.

Vybor CVMP usudil, ze vysledky su prijatelné pri odvodzovani opatreni na zmiernenie rizika pre vodné
prostredie a sedimenty.

3. Posudenie prinosu a rizika

Posudenie prinosu

Priame terapeutické prinosy

Lokalne podavanie polievacieho roztoku s jednou Gcinnou latkou (len moxidektin) u hovadzieho
dobytka je urené na lieCbu gastro-intestinalnych nematdd, nematdd dychacich ciest, streckovitosti,
vsi, svrabu a ochoreni spésobenych bodavkou malou.

Lokalne podavanie kombinovanych polievacich roztokov (moxidektin v kombinacii s triklabendazolom)
u hovadzieho dobytka je urcené na lieCbu gastro-intestinalnych nematéd, nematéd dychacich ciest,
infestacii trematdédami (motolicami) a niektorymi ¢lankonozcami.

Subkutanne podavanie injekénych liekov u hovéadzieho dobytka je uréené na liecbu a prevenciu gastro-
intestinalnych nematéd, nematéd dychacich ciest, streckovitosti, vsi a svrabu.

Subkutanne podavanie injek¢nych liekov u hovéadzieho dobytka je urcené na lieCbu a prevenciu gastro-
intestinalnych nematdd, nematdd dychacich ciest, streckovitosti, vsi a svrabu.

Peroralne podavanie liekov s jednou ucinnou latkou u oviec je urcené na lieCbu a prevenciu gastro-
intestinalnych nematéd a nematéd dychacich ciest.

Peroralne podavanie kombinovanych liekov u oviec je uréené na lieCbu a prevenciu gastro-
intestinalnych nematéd, nematéd dychacich ciest a infestacii trematédami (motolicami).

Peroralne podavanie liekov s jednou ucinnou latkou u koni a ponikov je urcené na liecbu velkych a
malych strongylov, Skrkaviek a inych parazitov, napr. mrli, streckov.

Peroralne podavanie kombinovanych liekov u koni a ponikov (moxidektin v kombinacii s
prazikvantelom) je urcené na liecbu velkych a malych strongylov, Skrkaviek, pasomnice a inych
parazitov, napr. mrli, streckov.

Uznava sa, Ze vySSie uvedené vnutorné a vonkajSie parazity spdsobuju vyrazné straty produkcie a
negativne ovplyviiuju zdravie zvierat.
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Napriek tomu, ze Gcinnost liekov na veterindrne pouzitie obsahujlcich moxidektin nebola v tomto
postupe pri predloZeni podnetu opatovne posudena, tieto lieky na vonkajsie injekéné a peroralne
pouzitie sa povazuja za veterinarne lieky ucinné pri lieCbe vySsie uvedenych vnatornych a vonkajsich
parazitov u hovadzieho dobytka, oviec a koni.

Dalsie prinosy
Vzhladom na obmedzeny pocet r6znych tried endo-/ektoparazitov a princip zodpovedného pouzivania,
ktory si vyZaduje pouzitie latok réznych tried antiparazitik na kontrolu parazitdz s cielom znizit riziko

zvysenia rezistencie, sa lieky na veterinarne pouzitie obsahujice moxidektin povazuju za délezitu
moznost lie¢by.

Posudenie rizik

Kvalita, bezpeénost cielového zvierata, bezpeénost pouzivatela, bezpec¢nost a iéinnost pre spotrebitela
sa v ramci tohto postupu pri predloZzeni podnetu neposudzovali.

Riziko pre Zivotné prostredie

Vybor CVMP usudil, 7e na zéklade vysledkov laboratérnych &tidii moxidektin spifia kritéria perzistencie
(P), bioakumulécie (B) a toxicity (T) a v dosledku toho sa musi klasifikovat ako PBT latka. Latky PBT
predstavuju nebezpedenstvo vsade tam, kde sa posobenie a spravanie v zivotnom prostredi a ich
toxicita nemoze z dlhodobého hladiska predpovedat. Standardny pristup posudzovania rizika nie je
preto v pripadoch, kde sa riziko charakterizuje vypocitanim pomeru PEC a PNEC, vhodny pre latky PBT,
ako sa uvadza v usmerneni vyboru CVMP pre posudzovanie latok PBT/vPvB v liekoch na veterinarne
pouzitie (EMA/CVMP/ERA/52740/2012). V dbsledku toho sa opatrenia na zmiernenie rizika, ktorych
ciefom je znizit kvantitativne riziko, nepovazuji za vhodné ani na eliminaciu tohto nebezpedenstva, ani
na prevenciu vypustania do Zivotného prostredia.

Bolo predloZené postdenie rizika vychadzajlice z diskusie o zavaznosti dékazov, ktoré zohladnilo
pravdepodobnost vyskytu perzistencie, bioakumuldcie a toxicity v redlnych podmienkach Zivotného
prostredia. Tvrdilo sa, ze laboratérne podmienky, ktoré boli pouzité na stanovenie vlastnosti latok PBT,
nemusia odrazat situdciu v skutoénych podmienkach. Dospelo sa k zaveru, Ze degraddcia v p6de mdze
byt rychlejsia pri vyssich teplotéch, Ze toxicita pre vodné prostredie a bioakumulacia sa mézu znizit
skor pri intermitentnej ako kontinualnej expozicii a Ze moxidektin by sa rychlo adsorboval do
sedimentu. Predpoklad, Ze pravdepodobnost perzistencie, bioakumulécie a toxicity, ku ktorym
dochadza v realnych podmienkach zivotného prostredia, je nizka, vychadza z vySSie uvedenych
teoretickych predpokladov. Udaje o pdsobeni a spravani moxidektinu v Zivotnom prostredi, ktoré by
slazili na overenie predpokladanej nizkej pravdepodobnosti v realnych podmienkach, nie su k dispozicii.
Z toho vyplyva, Ze na overenie pristupu zaloZzeného na zavaznosti dokazov podla navrhu drzitelov
povolenia na uvedenie na trh a posudenie toho, i sa teoretické rizika premietaju do vplyvov na Zivotné
prostredie, vybor CVMP usudil, Ze by sa mali ziskavat Udaje o pdsobeni a spravani moxidektinu pri
redlnom pouziti v praxi.

Na zaklade dostupnych udajov bola identifikovana vysoka toxicita pre vodné organizmy a organizmy
sedimentu, t. j hodnota NOEC bola pre druh Daphnia magna 3,1 ng/Il, pre ryby 3,2 ng/l a v pripade
pakomarov bola hodnota NOEC 111 ug/kg suchej hmotnosti. Takisto bolo predlozené aj podrobné
posudenie rizika pre trusové organizmy, ktoré u trusovych mudch a chrobéakov viedlo k rizikovym
kvocientom (PEC/PNEC) > 5 000 a >1 000, a ktoré preukazalo riziko pre trusovu faunu.

Environmentalny profil alternativnych liekov

Na zaklade dostupnych udajov bol posudzovany environmentalny profil terapeutickych alternativ
vratane skupiny makrocyklickych laktéonov (ivermektin, abamektin, eprinomektin a doramektin)
a inych skupin paraziticidov, ako napr. organofosfatov, syntetickych pyretroidov a regulatorov rastu

44/64



hmyzu. Ukazalo sa, Ze terapeutické alternativy k moxidektinu nemajd nevyhnutne lepsi
environmentalny profil, najma pokial ide o toxicitu pre vodny a trusovy hmyz.

Opatrenia na riadenie rizik alebo zmiernenie rizik

Vybor CVMP odporucil, aby sa do informacii o lieku zahrnuli opatrenia na zmiernenie rizika, vratane
doby vylucenia pre vSetky cielové druhy na obmedzeny pristup k vodnym tokom, pre vsetky dotknuté
lieky s ciefom zmiernit riziko pre vodné organizmy a organizmy sedimentu. Tieto doby vyluicenia su
zaloZzené na spresnenych rizikovych kvocientoch dosiahnutych pomocou spresnenych hodnét PEC.

Nebolo mozné stanovit opatrenia na zmiernenie rizik pre trusovy hmyz, ktoré by spifiali diskusny
dokument vyboru CVMP o opatreniach na zmiernenie rizika suvisiacich s posudenim rizik liekov na
veterinarne pouZitie pre Zivotné prostredie (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)*°. Vybor preto na
zaklade zohladnenia rizika, ktoré maju toxické rezidua v truse pre trusovu faunu, odporucil, aby sa do
informacii o lieku pridali varovné oznacenia.

Okrem toho, vybor poznamenal, ze v informaciach o lieku niektorych polievacich roztokov n je
vystraha, ktora odporica znizit riziko pre trusovu faunu tak, Ze sa zamedzi obdobiam lie¢by
prekryvajlcim sa s miestnou vysokou aktivitou trusovych chrobakov. Vybor CVMP usudil, Ze takéto
varovanie nie je v sullade so spravnou polnohospodarskou praxou, a preto by sa z informacii o lieku
mala vymazat.

Vybor navyse odporudil, aby informacie o lieku k prislusnym liekom zahffali informacie o
nebezpedenstve, ktoré predstavuje moxidektin z dévodu jeho vilastnosti ako PBT latka, a odporucani
podavat tieto lieky len vtedy, ak je infestacia pritomna.

Treba poznamenat, ze v zmysle diskusného dokumentu vyboru CVMP o schvalovani liekov na
veterinarne pouZitie obsahujtcich latky PBT alebo vPvB (EMA/CVMP/448211/2015)" sa dalsie
opatrenia urcené na zabezpecenie zodpovedného pouZzivania antiparazitickych liekov na veterinarne
pouzitie, akym je napriklad cielena selektivna lieCba jednotlivych zvierat na Urovni farmy, povazuju za
opatrenia, ktoré obmedzuju expoziciu zivotného prostredia. Uplatnenie takychto dodato¢nych opatreni
v budulcnosti v suvislosti s akymikolvek novymi informaciami sa mdze ukazat ako vhodné.

Hodnotenie a zavery tykajlce sa pomeru prinosu a rizika

Vzhladom na podobné spektrum pésobenia proti druhom vnatornych a vonkajsich parazitov u
hovadzieho dobytka, oviec a koni sa avermetkiny z klinického hladiska povazuju za najvhodnejsiu
lieCebnu alternativu moxidektinu. Stanovené triedy antiparazitik pre hovadzi dobytok, ovce a kone
okrem makrocyklickych lakténov obsahuji aj benzimidazoly, tetrahydropyrimidiny (pyrantel),
imidazotiazoly (levamizol), amino-acetonitrilové derivaty (monepantel), spiroindoly (derkvantel).
Avermektiny maju podobné Siroké spektrum Gcinku, ktory je vSak scasti dosiahnuty prostrednictvom
iného spbsobu Ucinkovania na receptory glutamat-chloridovych kanalov v bunkach nematdéd

a ¢lankonozcov a drahy efluxu na molekularnej Urovni. Na druhej strane, existuje dokaz z literatury
(Prichard et al., 2012)'8, Ze rezistencia vodi avermektinom a moxidektinu nemusi byt vZdy geneticky
identickd, z ¢oho vyplyva, ze kmene parazitov rezistentné voci avermektinu sa pomocou moxidektinu
daju Uspesne liecit. Na zaver treba povedat, ze stiahnutie liekov na veterinarne pouzitie obsahujice
moxidektin z eurépskeho trhu by obmedzil pocet terapeutickych alternativ, ¢o sa nepovazuje za

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

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

18 prichard, R., Ménez, C., Lespine, A., 2012. Moxidectin and the avermectins: Consanguinity but not identity. International
Journal for Parasitology: Drugs Drug Resistance 2:134-53.
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Ziaduce z hladiska rezistencie. V dosledku toho, na zédklade obmedzeného poctu réznych tried endo-
/ektoparaziticidov lieky na veterinarne pouzitie obsahujice moxidektin predstavuju délezitu
terapeutickd alternativu voci inym liekom na veterinarne pouzitie obsahujluce makrocyklické laktény. V
sucasnosti sa povazuje za dolezité, aby sa povolenia na uvedenie liekov na veterinarne pouZitie
obsahujucich moxidektin na trh spolu s principmi zodpovedného pouzivania udrzali na eurépskom trhu
z doévodu lie¢by a kontroly parazitéz u hovadzieho dobytka, oviec a koni s cielom znizit riziko rozvoja
rezistencie.

Identifikovalo sa riziko pre Zivotné prostredie, ktoré sa mdze Ciastocne zmiernit vhodnymi opatreniami
na zmiernenie rizik. DolezitejSie je, Zze moxidektin predstavuje nebezpecenstvo z dovodu jeho
vlastnosti ako PBT latka, ktoré sa vsak neda eliminovat ani opatreniami na zmiernenie rizik, ani
zamedzit tomu, aby sa emisie dostali do Zivotného prostredia. Udaje o pdsobeni a spravani
moxidektinu v zivotnom prostredi, ktoré by slazili na overenie predpokladanej nizkej pravdepodobnosti
v realnych podmienkach, nie su k dispozicii. Z toho vyplyva, Ze na overenie pristupu zaloZzenom na
zavaznosti dékazov podla navrhu drzitelov povolenia na uvedenie na trh a posudenie toho, ¢i sa
teoretickeé rizika premietaju do vplyvov na zivotné prostredie, vybor CVMP usudil, Ze na lepSie
pochopenie aktualnej expozicie Zivotného prostredia je po pouziti liekov na veterinarne pouzitie vo
forme polievacieho roztoku s obsahom 5 mg moxidektinu na ml alebo vo forme injekéného roztoku

s obsahom 100 mg moxidektinu na ml u hovadzieho dobytka a pastcich sa zvierat nevyhnutné vykonat
cielené odobratie vzoriek zo zZivotného prostredia.

Celkovy pomer prinosu a rizika pre lieky na veterinarne pouzitie obsahujice moxidektin, ktoré su
urcené na podavanie hovadziemu dobytku, ovciam a koriom vo forme polievacej, injekénej a peroralnej
formy lieku (pozri prilohu 1), sa povazuje za pozitivny, ak podlieha zmenam a doplneniam v
informaciach o lieku (pozri prilohu III). Okrem toho, vzhladom na potrebu cielenej terénnej Studie,
ktora by vygenerovala Udaje o posobeni a spravani moxidektinu v réznych zlozkach Zivotného
prostredia v aktudlnych podmienkach pouzivania, a overenie toho, Ze pravdepodobnost vyskytu
perzistencie, bioakumulacie a toxicity v Zivotnom prostredi je nizka, sa dospelo k zaveru, Ze by sa mali
stanovit podmienky ovplyvriujice povolenia na uvedenie na trh.

Vybor CVMP by mal nasledne vykonat posudenie Gdajov dodatoéne vygenerovanych na ucely splnenia
tychto podmienok z dévodu zlozitosti takto vygenerovanych udajov a v zaujme zachovania
harmonizovaného pristupu EU, ktory bol dosiahnuty vdaka tomuto postupu pri predloZeni podnetu.

Udaje, ktoré boli vygenerované neskér na Gcely spinenia tychto podmienok spolu s akymikolvek inymi
relevantnymi informaciami, ktoré mézu byt dostupné, budu tvorit zaklad dalsieho postdenia vydaného
vyborom CVMP tykajlceho sa jeho zaverov o pomere prinosu a rizika liekov na veterinarne pouzitie
obsahujiceho moxidektin, ktoré sa podavaju hovadziemu dobytku, ovciam a kofiom vo forme
polievacej, injek¢nej a peroralnej formy lieku.

Odoévodnenie zmien v suhrnoch charakteristickych viastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
Kedze:

e na zaklade dostupnych Udajov vybor CVMP usudil, Ze podla vysledkov laboratérnych studii
moxidektin spifia kritérid perzistencie, bioakumulacie a toxicity, a preto sa musi klasifikovat ako
perzistentna, bioakumulativna a toxicka (PBT) latka,

e vybor CVMP usudil, Ze lieky na veterinarne pouzitie obsahujice moxidektin na podavanie
hovadziemu dobytku, ovciam a kofiom vo forme polievacej, injekénej a peroralnej formy lieku su
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veterinarne lieky Ucinné na liecbu vnutornych a vonkajsich parazitov u hovadzieho dobytka, oviec a
konti,

e vybor CVMP usudil, ze lieky na veterinarne pouzitie obsahujuce moxidektin na podavanie
hovédziemu dobytku, ovciam a koriom vo forme polievacej, injekénej a peroralnej formy lieku su
dolezitou liecebnou alternativou vzhladom na obmedzeny pocet r6znych tried endo-/ektoparazitik a
princip zodpovedného pouzivania, ktory si vyzaduje pouzitie latok réznych tried antiparazitik na
kontrolu parazitéz s cielom zniZit riziko rozvoja rezistencie,

e vybor CVMP usudil, Ze na zadklade dostupnych Udajov sa zistilo, Ze moxidektin je vysoko toxicky pre
vodné organizmy a Ze pre trusovu faunu predstavuje riziko,

e vybor CVMP usudil, Ze na znizenie zistenych rizik pre vodné organizmy a organizmy Zijuce v
sedimentoch maju byt v informaciach o lieku uvedené opatrenia na zmiernenie rizik. V pripade
trusovej fauny nie je mozné vypracovat Ziadne opatrenia na zmiernenie rizik, preto v informécii o
lieku musia byt uvedené varovné oznadenia. Okrem toho sa do informacii o lieku musi uviest aj
Statut PBT moxidektinu.

e vybor CVMP usudil, Ze na lepSie pochopenie aktualnej expozicie Zivotného prostredia je po pouziti
liekov na veterinarne pouzitie vo forme polievacieho roztoku s obsahom 5 mg moxidektinu na ml
alebo vo forme injekéného roztoku s obsahom 100 mg moxidektinu na ml u hovédzieho dobytka
nevyhnutné vykonat cielené odobratie vzoriek zo zivotného prostredia.

e vybor CVMP usudil, Ze na zaklade dostupnych Udajov je celkovy pomer prinosu a rizika pozitivny
pre lieky na veterinarne pouzitie s obsahom moxidektinu, ktoré si ur¢ené na podavanie
hovadziemu dobytku, ovciam a koriom vo forme polievacej, injekénej a peroralnej formy lieku
(pozri prilohu 1), a ze podlieha zmenam a doplneniam v informéaciach o lieku a podmienkam
povolenia uvedenia na trh.

e vybor CVMP usudil, Ze Gdaje, ktoré boli vygenerované neskor na Ucely splnenia tychto podmienok
spolu s akymikolvek inymi relevantnymi informaciami, ktoré mozu byt dostupné, budl tvorit zéklad
dalSieho posudenia vydaného vyborom CVMP tykajlceho sa jeho zaverov o pomere prinosu a rizika
lieku na veterinarne pouzitie obsahujuceho moxidektin, ktory sa podava hovadziemu dobytku,
ovciam a koriom vo forme polievacej, injek¢énej a peroralnej formy lieku.

vybor CVMP odporucil zmenu v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujtice
moxidektin na peroréalne, lokalne a subkutanne podavanie hovadziemu dobytku, ovciam a kofiom
(pozri prilohu I) s ciefom zmenit sihrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznadenia obalu a pisomné
informacie pre pouzivatelov v sulade s odporuc¢anymi zmenami v informaciach o lieku uvedenymi v
prilohe I11.

Podmienky pre povolenia na uvedenie na trh su opisané v prilohe IV.
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Priloha 111

Zmeny a doplnenia v prislusnych castiach sihrnov
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu
a pisomnych informacii pre pouzivatel'ov
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A. Pre lieky na veterinarne pouZzitie s obsahom 5 mg
moxXxidektinu na ml alebo 5 mg moxidektinu a 200 mg
triklabendazolu na ml uvedené v prilohe | ako polievaci
roztok a podavané hovadziemu dobytku

Suhrn charakteristickych viastnosti vyrobku
Pridat pre vsetky lieky:
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Iné bezpelnostné opatrenia tykajuce sa vplyvu na Zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvaésej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poctu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
postdenia rizika ndkazy na Grovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin mdze mat neZiaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylidili lie¢ené zvieratd na pasienkoch, mdzu docasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré s potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa mdzu po lie¢be hovédzieho dobytka vylu¢ovat 2 a viac
tyzdfiov a pocas tohto obdobia mézu znizit hojny podet tychto trusovych much. V laboratérnych
testoch sa zistilo, Ze moxidektin méze doc¢asne ovplyviiovat reprodukciu trusovych chrobakov.
Terénne Studie vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé Gcinky. V kazdom pripade sa vSak pri
opakovanej lie¢be moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporaéa neliedit
zvierata zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populacii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mdze pouzivat len v
sulade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania v polievacej forme, pocas prvého tyzdfia od podania liecby nesmu lieéené zvierata mat
pristup k vodnym tokom.

VymaZte nasledujlcu vetu tam, kde je to potrebné: ,Riziko pre trusovu faunu sa méze znizit tak, Ze sa
obmedzi liecba, ktora sa asovo zhoduje s obdobiami lokdlnej vysokej aktivity trusovych chrobakov.*.

5.3 Vplyv na zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Najma v Studiach akuatnej a chronickej toxicity s riasami, kérovcami a rybami preukazal moxidektin u
tychto organizmov toxicitu a vykazal nasledujluce referencné hodnoty:
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Organizmus ECso NOEC

Riasy S. capricornutum > 86,9 g/l 86,9 g/l
Koérovce Daphnia magna (akutna) 0,0302 g/l 0,011 pg/l
(vodné blchy) Daphnia magna (reproduk¢nad) 0,0031 ug/I 0,010 g/l
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Neurcené

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

P. promelas (rané stadia zZivota) Neaplikovatelné 0,0032 ug/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/I Neurcené

ECso: koncentracia, ktorej vysledkom je negativny vplyv na 50 % jednotlivych testovanych druhov, t. j. mortalita a

subletalne ucinky.

NOEC: koncentracia v studii, pri ktorej sa nepozoruju ziadne Gcinky.

Z tohto vyplyva, Ze vypustanie moxidektinu do vodnych tokov méze mat zdvazny a trvaly vplyv na
vodné organizmy. V zdujme zmiernenia tohto rizika sa musia dodrziavat vSetky bezpecénostné

opatrenia tykajuce sa pouzivania a likvidacie.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,

pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrarnte kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

Oznacenie obalu:

Pridat pre vSetky lieky:

9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najva¢sej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poctu vaji¢ok vo fekaliach alebo z

posldenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin mdze mat neZiaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylidili lie¢ené zvieratd na pasienkoch, mdzu dodasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré su potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa mdzu po lie¢be hovédzieho dobytka vylu¢ovat 2 a viac
tyzdriov a pocas tohto obdobia mézu znizit poletnost tychto trusovych mach. V laboratérnych
testoch sa zistilo, ze moxidektin méze docasne ovplyvriovat reprodukciu trusovych chrobakov.
Terénne Studie vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé Gcinky. V kazdom pripade sa vSak pri
opakovanej lie¢be moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporaéa neliedit
zvierata zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populéacii trusovej fauny.

Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Z tohto vyplyva, ze vypulstanie
moxidektinu do vodnych tokov mdze mat zavazny a trvaly vplyv na vodné organizmy. Na zniZenie
tohto rizika sa liek méze pouzivat len v silade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z
profilu exkrécie moxidektinu v pripade podania v polievacej forme, poCas prvého tyzdna od podania
liecby nesmu lie¢ené zvierata mat pristup k vodnym tokom.

VymaZte nasledujlcu vetu tam, kde je to potrebné: ,Riziko pre trusovu faunu sa méze znizZit tak, Ze sa
obmedzi liecba, ktora sa ¢asovo zhoduje s obdobiami lokalnej vysokej aktivity trusovych chrobakov.*.
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V pripade nedostatku priestoru na obale:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

V pripade tohto lieku boli identifikované rizika pre Zivotné prostredie a z tohto dovodu sa uplatriuju
osobitné bezpecnostné opatrenia. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:

Pridat pre vSetky lieky:
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Iné bezpecnostné opatrenia tykajluce sa vplyvu na zZivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvaésej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poétu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin mdZe mat neZiaduci vplyv na necielové organizmy, najméa na vodné organizmy a trusovu
faunu, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekadlie s obsahom moxidektinu, ktoré vylGdili lietené zvieratd na pasienkoch, mézu dodasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré st potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa mdzu po lie¢be hovédzieho dobytka vylu¢ovat 2 a viac
tyzdriov a pocdas tohto obdobia mdZu zniZit hojny pocet tychto trusovych much. V laboratérnych
testoch sa zistilo, Ze moxidektin mdze docasne ovplyvriovat reprodukciu trusovych chrobdkov.
Terénne Studie vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé Gcinky. V kazdom pripade sa vSak pri
opakovanej lietcbe moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporucéa neliedit
zvierata zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populacii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Z tohto vyplyva, ze vypustanie
moxidektinu do vodnych tokov mdze mat zavazny a trvaly vplyv na vodné organizmy. Na zniZenie
tohto rizika sa liek méze pouzivat len v stlade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z
profilu exkrécie moxidektinu v pripade podania vo forme polievacej, pocas prvého tyzdna od
podania lie¢by nesmu lie¢ené zvieratd mat pristup k vodnym tokom.

Vymazte nasledujdcu vetu tam, kde je to potrebné: ,Riziko pre trusovd faunu sa méze zniZit tak, Ze sa
obmedzi liecba, ktora sa asovo zhoduje s obdobiami lokdlnej vysokej aktivity trusovych chrobakov.*.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

O spobsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.
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B. Pre lieky na veterinarne pouzitie s obsahom 10 mg
moxXxidektinu na ml alebo 100 mg moxidektinu na ml uvedené
v prilohe I ako injekény roztok a podavané hovadziemu
dobytku

Suhrn charakteristickych viastnosti vyrobku
Pridat pre vsetky lieky:
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Iné bezpelnostné opatrenia tykajuce sa vplyvu na Zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvaésej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poctu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
posldenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin mdze mat neZiaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylidili lie¢ené zvieratd na pasienkoch, mdzu docasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré si potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa mdzu po lie¢be hovéadzieho dobytka vylu¢ovat 4 a viac
tyzdriov a pocas tohto obdobia mézu znizit hojny podet tychto trusovych much. V laboratérnych
testoch sa zistilo, Ze moxidektin méze doc¢asne ovplyviiovat reprodukciu trusovych chrobakov.
Terénne Studie vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé Gcinky. V kazdom pripade sa vsak pri
opakovanej lie¢be moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporaéa neliedit
zvierata zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populacii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mbze pouzivat len v
sulade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania injekénej formy lieku, po¢as 10 dni od podania lieéby nesmu lie¢ené zvieratd mat pristup k
vodnym tokom.

5.3 Vplyv na zZivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Najma v Studiach akuatnej a chronickej toxicity s riasami, kérovcami a rybami preukazal moxidektin u
tychto organizmov toxicitu a vykazal nasledujlice referencné hodnoty:

Organizmus ECso NOEC

Riasy S. capricornutum > 86,9 ug/Il 86,9 ug/l
Koérovce Daphnia magna (akutna) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(vodné blchy) Daphnia magna (reproduk¢nad) 0,0031 ug/I 0,010 g/l
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Neurcené

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

P. promelas (rané stadia zZivota) Neaplikovatelné 0,0032 ug/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/I Neurcené

ECso: koncentracia, ktorej vysledkom je negativny vplyv na 50 % jednotlivych testovanych druhov, t. j. mortalita a
subletdlne ucinky.
NOEC: koncentracia v Studii, pri ktorej sa nepozoruju ziadne Gcinky.
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Z tohto vyplyva, ze vypustanie moxidektinu do vodnych tokov méze mat zavazny a trvaly vplyv na
vodné organizmy. V zaujme zmiernenia tohto rizika sa musia dodrziavat vSetky bezpec¢nostné
opatrenia tykajuce sa pouzivania a likvidacie.

Pridat pre vsetky lieky:

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodriovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrarnte kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

Oznacenie obalu:

Pridat pre vSetky lieky:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvac¢sej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poctu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
posldenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin mdze mat neZiaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylidili lie¢ené zvieratd na pasienkoch, mdzu dodasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré si potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa mdZu po lie¢be hovédzieho dobytka vyludovat 4 a viac
tyzdriov a podas tohto obdobia mézu znizit hojny podet tychto trusovych much. V laboratérnych
testoch sa zistilo, ze moxidektin méze docasne ovplyvriovat reprodukciu trusovych chrobdkov.
Terénne Studie vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé Gcinky. V kazdom pripade sa vsak pri
opakovanej lie¢be moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporadéa neliedit
zvierata zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populéacii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Z tohto vyplyva, ze vypustanie
moxidektinu do vodnych tokov mdze mat zavazny a trvaly vplyv na vodné organizmy. Na zniZenie
tohto rizika sa liek mézZe pouzivat len v stlade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z
profilu exkrécie moxidektinu v pripade podania injek¢nej formy lieku, po¢as 10 dni od podania
liecby nesmu lie¢ené zvierata mat pristup k vodnym tokom.

V pripade nedostatku priestoru na obale:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

V pripade tohto lieku boli identifikované rizika pre Zivotné prostredie a z tohto dovodu sa uplatfiuju
osobitné bezpecnostné opatrenia. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a:

Pridat pre vSetky lieky:

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Iné bezpecnostné opatrenia tykajlce sa vplyvu na zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najva¢sej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poétu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin mdze mat neZiaduci vplyv na necielové organizmy, najméa na vodné organizmy a trusovu
faunu, podobne ako iné makrocyklické laktény.

Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylidili lie¢ené zvieratd na pasienkoch, mdzu dodasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré si potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa mézu po lie¢be hovédzieho dobytka vylu¢ovat 4 a viac
tyzdriov a pocas tohto obdobia mézu znizit hojny podet tychto trusovych much. V laboratérnych
testoch sa zistilo, ze moxidektin méze doc¢asne ovplyvriovat reprodukciu trusovych chrobdkov.
Terénne Studie vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé Gcinky. V kazdom pripade sa vSak pri
opakovanej lie¢be moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporaéa neliedit
zvierata zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populéacii trusovej fauny.

Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Z tohto vyplyva, ze vypustanie
moxidektinu do vodnych tokov mdze mat zavazny a trvaly vplyv na vodné organizmy. Na zniZenie
tohto rizika sa liek méze pouzivat len v sulade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z
profilu exkrécie moxidektinu v pripade podania injek¢nej formy lieku, pocas 10 dni od podania
lie¢by nesmu lie¢ené zvieratd mat pristup k vodnym tokom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

O spobsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekdrnikom. Tieto opatrenia maju byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.
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C. Pre lieky na veterinarne pouzitie s obsahom 1 mg
moxidektinu na ml alebo 1 mg moxidektinu a 50 mg
triklabendazolu na ml uvedené v prilohe | ako peroralny
roztok a podavané ovciam

Suhrn charakteristickych viastnosti vyrobku
Pridat pre vsetky lieky:

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Iné bezpecnostné opatrenia tykajluce sa vplyvu na Zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvaésej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poétu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin m6ze mat neziaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vyludili lietené zvierata na pasienkoch, mézu docasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré si potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa moézu po liecbe oviec vylucovat 4 dni a pocas tohto obdobia
mbézu znizit hojny podet tychto trusovych much. V laboratérnych testoch sa zistilo, Ze moxidektin
méze doc¢asne ovplyviiovat reprodukciu trusovych chrobakov. Sttdie so vzniknutymi reziduami
vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé ucinky. V kazdom pripade sa vSak pri opakovanej liecbe
moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporuca nelieéit zvieratd zakazdym na
tom istom pasienku z dévodu obnovy populécii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mbze pouzivat len v
stlade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania peroralnej formy lieku ovciam, po¢as 3 dni od podania lieéby nesmu lieéené zvieratd mat
pristup k vodnym tokom.

5.3 Vplyv na zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Najma v Stadiach akutnej a chronickej toxicity s riasami, kdrovcami a rybami preukazal moxidektin u
tychto organizmov toxicitu a vykazal nasledujlce referencné hodnoty:

Organizmus ECso NOEC

Riasy S. capricornutum > 86,9 ug/Il 86,9 ug/l
Koérovce Daphnia magna (akutna) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(vodné blchy) Daphnia magna (reprodukc¢nd) 0,0031 g/l 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/l Neurcené

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

P. promelas (rané Stadia zivota) Neaplikovatelné 0,0032 ng/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurcené

ECso: koncentracia, ktorej vysledkom je negativny vplyv na 50 % jednotlivych testovanych druhov, t. j. mortalita a
subletdlne ucinky.

NOEC: koncentracia v studii, pri ktorej sa nepozoruju ziadne Gcinky.
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Z tohto vyplyva, ze vypustanie moxidektinu do vodnych tokov méze mat zavazny a trvaly vplyv na
vodné organizmy. V zaujme zmiernenia tohto rizika sa musia dodrziavat vSéetky bezpeénostné
opatrenia tykajuce sa pouzivania a likvidacie.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodihovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

Oznacenie obalu:

Pridat pre vSetky lieky:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvaésej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychédzat z pocétu vaji¢ok vo fekalidch alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin m6ze mat neziaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylUdili lietené zvierata na pasienkoch, mézu docasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré si potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa mdzu po lie¢be oviec vyluovat 4 dni a pocas tohto obdobia
mézu znizit hojny pocet tychto trusovych much. V laboratérnych testoch sa zistilo, Ze moxidektin
méze doc¢asne ovplyviiovat reprodukciu trusovych chrobakov. Sttdie so vzniknutymi reziduami
vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé Ucinky. V kazdom pripade sa vSak pri opakovanej lieCbe
moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporuca nelieéit zvieratd zakazdym na
tom istom pasienku z dévodu obnovy populécii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa méze pouzivat len v
stlade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania peroralnej formy lieku ovciam, pocas 3 dni od podania lieéby nesmu lieéené zvieratd mat
pristup k vodnym tokom.

V pripade nedostatku priestoru na obale:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

V pripade tohto lieku boli identifikované rizika pre zivotné prostredie a z tohto dévodu sa uplatriuju
osobitné bezpecnostné opatrenia. Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a:
Pridat pre vSetky lieky:
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Iné bezpecnostné opatrenia tykajluce sa vplyvu na zZivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najva¢sej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poétu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin mdze mat neZiaduci vplyv na necielové organizmy, najméa na vodné organizmy a trusovu
faunu, podobne ako iné makrocyklické laktény.

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylidili lie¢ené zvieratd na pasienkoch, mdzu docasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré st potencidlne
toxické pre druhy trusovych much, sa mdZu po liecbe oviec vylucovat 4 dni a polas tohto obdobia
mozu znizit hojny pocet tychto trusovych much. V laboratérnych testoch sa zistilo, Ze moxidektin
mdze docasne ovplyviiovat reprodukciu trusovych chrobakov. Stidie so vzniknutymi reziduami
vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé Ucinky. V kazdom pripade sa vSak pri opakovanej liecbe
moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporicéa neliedit zvieratd zakazdym na
tom istom pasienku z dévodu obnovy populacii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mdze pouzivat len v
sulade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania peroralnej formy lieku ovciam, pocas prvych 3 dni od podania liecby nesmu liecené
zvieratad mat pristup k vodnym tokom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

O spobsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v silade s ochranou zivotného prostredia.
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D. Pre lieky na veterinarne pouzitie s obsahom 10 mq
moxidektinu na ml alebo 20 mg moxidektinu na ml uvedené v

prilohe I ako injekény roztok a podavané ovciam

Suhrn charakteristickych vlastnosti vyrobku
Pridat pre vSetky lieky:

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Iné bezpecnostné opatrenia tykajluce sa vplyvu na zZivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvaésej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychédzat z poctu vaji¢ok vo fekalidch alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin m6ze mat neziaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vyludili lietené zvierata na pasienkoch, m6zu doéasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré si potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa mdzu po lie¢be oviec vylucovat 4 a viac tyzdriov a pocas
tohto obdobia mdZu zniZit hojny podet tychto trusovych much. V laboratérnych testoch sa zistilo,
7e moxidektin méze doc¢asne ovplyviiovat reprodukciu trusovych chrobakov. Sttdie so vzniknutymi
reziduami vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé ucinky. V kazdom pripade sa vSak pri opakovanej
lie¢be moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporuca neliedit zvierata
zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populacii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mbze pouzivat len v
stlade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania injekénej formy lieku ovciam, pocas 11 dni od podania lie¢by lie¢ené zvieratd nesma mat
pristup k vodnym tokom.

5.3 Vplyv na zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Najma v Stadiach akutnej a chronickej toxicity s riasami, kdrovcami a rybami preukazal moxidektin u
tychto organizmov toxicitu a vykazal nasledujlce referencné hodnoty:

Organizmus ECso NOEC

Riasy S. capricornutum > 86,9 ug/Il 86,9 ug/l
Koérovce Daphnia magna (akutna) 0,0302 png/I 0,011 pg/Il
(vodné blchy) Daphnia magna (reprodukc¢nd) 0,0031 g/l 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/I Neurcené

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

P. promelas (rané Stadia zivota) Neaplikovatelné 0,0032 ng/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurcené

ECso: koncentracia, ktorej vysledkom je negativny vplyv na 50 % jednotlivych testovanych druhov, t. j. mortalita a
subletdlne ucinky.
NOEC: koncentracia v studii, pri ktorej sa nepozoruju ziadne Gcinky.
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Z tohto vyplyva, ze vypustanie moxidektinu do vodnych tokov méze mat zavazny a trvaly vplyv na
vodné organizmy. V zaujme zmiernenia tohto rizika sa musia dodrziavat vSetky bezpec¢nostné
opatrenia tykajuce sa pouzivania a likvidacie.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodihovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

Oznacenie obalu:

Pridat pre vSetky lieky:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvaésej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychédzat z pocétu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin m6ze mat neziaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekadlie s obsahom moxidektinu, ktoré vylGdili lietené zvieratd na pasienkoch, méZu dodasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré si potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa mdzu po lie¢be oviec vyluéovat 4 a viac tyzdriov a pocas
tohto obdobia mdZu zniZit hojny podet tychto trusovych much. V laboratérnych testoch sa zistilo,
7e moxidektin méze do¢asne ovplyviiovat reprodukciu trusovych chrobakov. Stidie so vzniknutymi
reziduami vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé ucinky. V kazdom pripade sa vSak pri opakovanej
lie¢be moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporuca neliedit zvierata
zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populacii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mdze pouzivat len v
stlade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania injekénej formy lieku ovciam, pocas 11 dni od podania lie¢by lie¢ené zvieratd nesma mat
pristup k vodnym tokom.

V pripade nedostatku priestoru na obale:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

V pripade tohto lieku boli identifikované rizika pre zivotné prostredie a z tohto dévodu sa uplatriuju
osobitné bezpecnostné opatrenia. Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a:
Pridat pre vSetky lieky:
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Iné bezpecnostné opatrenia tykajluce sa vplyvu na zZivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najva¢sej miere obmedzit expozicia zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poétu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin mdze mat neziaduci vplyv na necielové organizmy, najma na vodné organizmy a trusovu
faunu, podobne ako iné makrocyklické laktény.

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vyludili lie¢ené zvieratd na pasienkoch, mdzu docasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré su potencialne
toxické pre druhy trusovych much, sa m6zu po lie¢be oviec vylucovat 4 a viac tyzdrov a pocas
tohto obdobia mézu znizit hojny pocet tychto trusovych much. V laboratérnych testoch sa zistilo,
7e moxidektin mdze doc¢asne ovplyviiovat reprodukciu trusovych chrobakov. Studie so vzniknutymi
reziduami vSak nepreukazuju ziadne dlhodobé Ucinky. V kazdom pripade sa vSak pri opakovanej
lie¢be moxidektinom (ako liekmi tej istej skupiny antihelmentik) odporicéa neliedit zvierata
zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populécii trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mdzZe pouzivat len v
sulade s pokynmi uvedenymi na obale. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade

podania injekénej formy lieku ovciam, poc¢as 11 dni od podania lieéby lie¢ené zvieratd nesmi mat
pristup k vodnym tokom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

O spobsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v silade s ochranou zZivotného prostredia.

60/64



E. Pre lieky na veterinarne pouzitie s obsahom 18.92 mq
moxidektinu na gram alebo 19.5 mg moxidektinu a 121.7 mg
prazikvantelu na gram uvedené v prilohe | ako peroralny gél

a podavané konom a ponikom

Suhrn charakteristickych viastnosti vyrobku
Pridat pre vsetky lieky:

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Iné bezpecnostné opatrenia tykajluce sa vplyvu na zZivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najva¢sej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poétu vaji¢ok vo fekalidch alebo z
posldenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stada. Na zniZenie uvolfiovania moxidektinu do
povrchovych vod a na zaklade profilu exkrécie moxidektinu v pripade podania koflom peroralnej formy
lieku, poéas prvého tyzdria od podania lie¢cby nesmu lie¢ené zvieratd mat pristup k vodnym tokom.

Moxidektin m6ze mat neziaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylldili lietené zvierata na pasienkoch, m6zu doéasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré su potencialne
toxické pre druhy trusovych chrobdkov a mach, sa mézu po lie¢be koni tymto liekom vyludovat 1 a
viac tyzdfiov a pocas tohto obdobia m6zu znizit hojny podet trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mbze pouzivat len v
stlade s pokynmi uvedenymi na obale.

5.3 Vplyv na zZivotné prostredie

Moxidektin spifia kritérid na zaradenie ako (velmi) perzistentnd, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Najma v Stadiach akutnej a chronickej toxicity s riasami, kdrovcami a rybami preukazal moxidektin u
tychto organizmov toxicitu a vykazal nasledujlce referencné hodnoty:

Organizmus ECso NOEC

Riasy S. capricornutum > 86,9 ug/Il 86,9 ug/l
Koérovce Daphnia magna (akutna) 0,0302 png/I 0,011 pg/Il
(vodné blchy) Daphnia magna (reprodukc¢nd) 0,0031 g/l 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/l Neurcené

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

P. promelas (rané Stadia zivota) Neaplikovatelné 0,0032 ng/I

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurcené

ECs0: koncentracia, ktorej vysledkom je negativny vplyv na 50 % jednotlivych testovanych druhov, t. j. mortalita a
subletdlne ucinky.
NOEC: koncentréacia v Studii, pri ktorej sa nepozoruju ziadne Gcinky.

Z tohto vyplyva, ze vypustanie moxidektinu do vodnych tokov méze mat zavazny a trvaly vplyv na
vodné organizmy. V zaujme zmiernenia tohto rizika sa musia dodrziavat vSetky bezpec¢nostné
opatrenia tykajuce sa pouzivania a likvidacie.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodrnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrarnte kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

Oznacenie obalu:

Pridat pre vSetky lieky:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvac¢sej miere obmedzit expozicia Zzivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z pocétu vaji¢ok vo fekalidch alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stdda. Na zniZenie uvolfiovania moxidektinu do
povrchovych vod a na zaklade profilu exkrécie moxidektinu v pripade podania koflom peroralnej formy
lieku, poéas prvého tyzdria od podania liecby nesmu lie¢ené zvieratd mat pristup k vodnym tokom.

Moxidektin m6ze mat neziaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické laktony:

e Fekadlie s obsahom moxidektinu, ktoré vylGdili lie¢ené zvieratd na pasienkoch, mézu dodasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré su potencialne
toxické pre druhy trusovych chrobdkov a mach, sa mézu po lie¢be koni tymto liekom vyludovat 1 a
viac tyzdfiov a pocas tohto obdobia m6zu znizit hojny podet trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mbze pouzivat len v
sulade s pokynmi uvedenymi na obale.

V pripade nedostatku priestoru na obale:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

V pripade tohto lieku boli identifikované rizika pre Zivotné prostredie a z tohto dévodu sa uplatfiuju
osobitné bezpecnostné opatrenia. Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a:
Pridat pre vSetky lieky:

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Iné bezpecnostné opatrenia tykajuce sa vplyvu na zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka (PBT).
Preto sa musi v ¢o najvaésej miere obmedzit expozicia Zivotného prostredia moxidektinu. Lie¢ba by sa
mala podavat len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat z poctu vaji¢ok vo fekaliach alebo z
posudenia rizika infestacie na Urovni zvierata a/alebo stdda. Na zniZenie uvolfiovania moxidektinu do
povrchovych vod a na zaklade profilu exkrécie moxidektinu v pripade podania koriom peroralnej formy
lieku, poéas prvého tyzdria od podania liecby nesmu lie¢ené zvieratd mat pristup k vodnym tokom.

Moxidektin méze mat nezZiaduci vplyv na necielové organizmy, najméa na vodné organizmy a trusovu
faunu, podobne ako iné makrocyklické laktény.

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylidili lie¢ené zvieratd na pasienkoch, mdzu docasne znizit
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré su potencialne
toxické pre druhy trusovych chrobdkov a much, sa m6zu po lie¢be koni tymto liekom vyluéovat 1 a
viac tyZdriov a pocas tohto obdobia mézu znizit hojny poclet trusovej fauny.

e Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mdze pouzivat len v
stlade s pokynmi uvedenymi na obale.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

O spo6sobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekdrnikom. Tieto opatrenia by mali byt v silade s ochranou Zivotného prostredia.
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Priloha 1V

Podmienky udelenia povoleni na uvedenie na trh

Véetci drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia spifiat tieto podmienky:

Podmienky

Datum

Musi sa vykonat stldia, ktorej vysledkom budu Udaje o pésobeni a
spravani moxidektinu v réznych matriciach zivotného prostredia podla
aktualnych podmienok pouzivania liekov na veterinarne pouzitie, ktoré sa
podavaju paslcim sa zvieratam na prevenciu/liecbu infestacie parazitmi.
Terénna $tudia musi spifiat nasledujlce kritéria:

e Musi sa pouzit polievaci roztok s obsahom 5 mg moxidektinu na ml
alebo injek¢ny roztok s obsahom 100 mg moxidektinu na ml u
hovéadzieho dobytka na pastvinach, pretoze to predstavuje najhorsi
realny emisny scenar.

o Studia by mala trvat tri roky po sebe s ciefom zahrnut tak sezénne,
ako aj ro¢né odchylky.

o Studia by sa mala vykonat v jednej alebo viacerych eurépskych
geografickych oblastiach, ktoré predstavuji najhorsSie klimatické a
epidemiologické podmienky a ktoré susedia s malymi vodnymi
plochami. Ak sa Studia vykonava v jednej geografickej oblasti,
drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia preukazat odévodnenie,
Ze naozaj ide o najhorsi scenar.

e Pokial ide o vyskyt moxidektinu, mali by sa zvazit rézne cielové
matrice, ako napr. trus, povrchova voda/suspendované cCastice,
sediment a pdda.

Nahlasit sa musia nasledujlce zistenia:
e koncentracie moxidektinu v roznych cielovych matriciach.

e indikacia sezénnej odchylky koncentracii moxidektinu z dévodu réznej
teploty, vihkosti, vlastnosti pédy a, v pripade potreby, aj indikacia
regionalnej odchylky.

e dbkaz o trende, t. j. zvySovanie/znizovanie koncentracii alebo
rovnovazny stav.

Do Sestdesiatich
mesiacov od
rozhodnutia Komisie
pre tento postup

Podrobné informécie o koncepcii terénnej Studie (protokole) vratane
navrhov ¢asovych harmonogramov poskytnutia priebeznych sprav budu
predlozené vyboru CVMP.

Do dvanastich mesiacov
od rozhodnutia Komisie
pre tento postup

Zaverelna sprava o studii bude predlozena vyboru CVMP na posudenie.

Do Sestdesiatich
mesiacov od
rozhodnutia Komisie
pre tento postup

Uvedené udaje budul predloZzené vyboru CVMP na posudenie najneskér 5 rokov po vydani rozhodnutia

Komisie o postupe pri predlozeni tohto podnetu.
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