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Fragor och svar om miljopaverkan av moxidektin-
innehallande veterinarmedicinska lakemedel som ges till
notkreatur, far och hastar

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 35 i

direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/116)

Den 11 maj 2017 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av orala, utvartes och
injicerbara moxidektin-innehallande veterinarmedicinska lakemedel som ges till notkreatur, far och
hastar. Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) fann att dessa lakemedel skulle kunna
ha en langsiktig paverkan pa miljon genom sina langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT,
’persistent, bioaccumulative, toxic”) egenskaper. CVMP rekommenderade darfor att atgarder for
reducering av miljoriskerna, liksom varningar, ska inga i produktinformationen. Dessutom stélldes ett
villkor for godkannandena for forsaljning i syfte att erhalla faltdata som ska faststélla om det under
faktiska anvandningsforhallanden och relevanta miljoforhallanden ar mojligt att forebygga farorna till
foljd av dessa produkters PBT-egenskaper.

Vad ar moxidektin?

Moxidektin ar ett bredspektrum-antiparasitart lakemedel som har anvants allméant fér behandling och
forebyggande av parasitinfektioner (t.ex. rundmask, sugmask och 16ss) hos bade
livsmedelsproducerande djur och sallskapsdjur.

Varfor granskades veterinarmedicinska lakemedel som innehaller
moxidektin?

Den 22 oktober 2015 inledde den tyska behdriga myndigheten en granskning av veterinarmedicinska
lakemedel som innehaller moxidektin till foljd av farhagor éver att moxidektin kan ha PBT-egenskaper
och darfoér kan utgora en allvarlig risk fér miljon.

CVMP ombads 6vervaga huruvida moxidektin uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett PBT-
amne och, om sa behovs, tillhandahalla rekommendationer om lampliga atgarder for att forhindra
miljéexponering.
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Vilka data har CVMP granskat?

CVMP granskade tillgangliga uppgifter om moxidektins PBT-egenskaper. | dessa ingick uppgifter fran
foretag och fran den publicerade litteraturen.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fran laboratoriestudier fann
CVMP att moxidektin uppfyller kriterierna fér att anses vara ett PBT-amne, samt att dess anvandning
utgor en risk for miljon.

CVMP konstaterade aven att veterinarmedicinska lakemedel som innehéaller moxidektin ar ett effektivt
och viktigt behandlingsalternativ vid behandling av interna och externa parasiter hos nétkreatur, far
och hastar.

For att minimera de identifierade miljériskerna rekommenderade CVMP att riskreducerande atgarder
och varningar infors i produktinformationen, bland annat forsiktighetsatgarden att behandling endast
bor inledas nar sa ar nédvandigt och att den bor baseras pa rakning av faeces eller en utvarderad risk
for angrepp pa djur- eller besattningsniva. CVMP fann &ven att innehavarna av godkannande for
forsaljning bor undersoka om moxidektin, under relevanta anvandningsforhallanden i miljon, kan
sparas i den lokala miljén. CVMP rekommenderade att prov hamtas fran relevanta delar av miljon efter
anvandning av 5 mg/ml pour-on l6sning eller 100 mg/ml injicerbar l6sning till biffkor p& betesmark.
Provtagningen kommer att bidra till att ytterligare data tas fram for beddémning av moxidektins
miljéexponering och kommer att vara ett villkor for att godkdnnandena for forséljning av dessa
veterindrmedicinska lakemedel ska kvarsta inom EU.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 25 september 2017.
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