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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa vplyvu veterinarnych
liekov obsahujucich moxidektin pouzivanych v pripade
hovadzieho dobytka, oviec a koni, na zivotné prostredie
Vysledok konania o postlUpenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/116)

Dria 11. méaja 2017 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie peroralnych, topickych

a injikovatelnych veterinarnych liekov obsahujlcich moxidektin pouzivanych v pripade hovadzieho
dobytka, oviec a koni. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury dospel k zaveru, ze
tieto lieky by mohli mat dlhodoby vplyv na Zivotné prostredie vzhladom na ich perzistentné,
bioakumulativne a toxické (PBT) vlastnosti. Vybor CVMP preto odporucil, aby boli v informaciach

o lieku uvedené opatrenia na zmiernenie rizik pre zivotné prostredie, ako aj upozornenia. Okrem toho
bola stanovena podmienka pre povolenia na uvedenie na trh s cielom ziskat terénne Udaje

na stanovenie, i za aktualnych podmienok pouzivania a prisludnych podmienok Zivotného prostredia
mozno zabranit nebezpedenstvam v désledku PBT vlastnosti tychto liekov.

€o je moxidektin?

Moxidektin je Sirokospektralne antiparazitikum, ktoré sa bezne pouziva na lieCbu a prevenciu
parazitickych infekcii (ako st nematédy, motolice a vsi) pri druhoch zvierat uréenych na produkciu
potravin aj pri spolo¢enskych zvieratach.

Preco boli veterinarne lieky obsahujiuce moxidektin preskiimané?

Dria 22. oktébra 2015 prislusny organ v Nemecku zacal preskimanie veterinarnych liekov obsahujtcich
moxidektin z dévodu vyhrad, Ze moxidektin m6Ze mat PBT vlastnosti, a preto mdzZe predstavovat
zavazné riziko pre Zivotné prostredie.

Vybor CVMP bol poziadany, aby posudil, ¢ moxidektin spifia kritérid na klasifikaciu ako latka PBT
a v pripade potreby poskytol odporucania na vhodné opatrenia, ktorych ciefom je zabranit vystaveniu
Zivotného prostredia.
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Aké udaje preskuamal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskumal dostupné Gdaje o PBT vlastnostiach moxidektinu. Patrili k nim Gdaje od
spoloc¢nosti a z uverejnenej literattry.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zéklade vyhodnotenia Gdajov z laboratérnych stadii, ktoré st v stcasnosti k dispozicii, vybor CVMP
dospel k zaveru, e moxidektin spifia kritéria klasifikacie ako Iatky PBT a Ze jeho pouzivanie
predstavuje riziko pre Zivotné prostredie.

Vybor CVMP takisto konstatoval, Zze veterindrne lieky obsahujice moxidektin si Ucinnou a déleZitou
terapeutickou moznostou na lie¢bu vnitornych a vonkajsich parazitov v pripade hovédzieho dobytka,
oviec a koni.

Vybor CVMP s ciefom minimalizovat identifikované rizika pre zivotné prostredie odporudil, aby boli

v informéciach o lieku uvedené opatrenia na zmiernenie rizik a upozornenia vratane opatrenia, ze
liecba sa ma podavat len v pripade, Ze je nevyhnutna a ma byt zalozena na rozbore fekalii alebo na
vyhodnoteni rizika nakazy na Urovni zvierata alebo stadda. Vybor CVMP takisto dospel k zaveru, ze
drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali preskimat, ¢ sa v miestnom prostredi zistil moxidektin
za prisludnych podmienok pouZivania v zivotnom prostredi. Vybor CVMP odporucil ziskanie vzoriek

z prislusnych casti zivotného prostredia po pouziti roztoku na nalievanie v davke 5 mg/ml alebo
injikovatelného roztoku v davke 100 mg/ml v pripade hovadzieho dobytka na pastve. Odber vzoriek
pomdze ziskat daldie idaje na postdenie vystavenia Zivotného prostredia moxidektinu a bude
podmienkou na zachovanie povoleni na uvedenie na trh v EU pre tieto veterinarne lieky.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 25. septembra 2017.

Otazky a odpovede tykajuce sa vplyvu veterinarnych liekov obsahujtcich moxidektin
pouzivanych v pripade hovadzieho dobytka, oviec a koni, na Zivotné prostredie
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