| priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo biudy ir pareiskéjy ir (arba)
registruotojy valstybése narése sarasas
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Austrija Continental Farmaceutica SPRL EQUIMOXECTIN 18,92 moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, mg/g, Gel zum poniai
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fir Pferde und
Belgium Ponys
Austrija Zoetis Osterreich GmbH EQUEST PRAMOX 19,5 moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvantelis 121,7 mg/g
1210 Wien zum Eingeben flr
Austria Pferde
Austrija Zoetis Osterreich GmbH EQUEST 18,92 mg/g, moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Gel zum Eingeben fur poniai
1210 Wien Pferde und Ponys
Austria
Austrija Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 1 moksidektinas, Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
1210 Wien Lésung zum Eingeben
Austria fur Schafe
Austrija Zoetis Osterreich GmbH Cydectin 1 mg/ml - moksidektinas Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Ldsung zum Eingeben tirpalas
1210 Wien fur Schafe
Austria
Austrija Continental Farmaceutica SPRL Equipramox 19,5 mg/g moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, +121,7 mg/g Gel zum prazikvantelis 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Eingeben fur Pferde
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Austrija Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 5 moksidektinas, Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai !\lvaU_(fOti.
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml gy?\;’:]s:gln_ugg:os
1210 Wien Lésung zum AufgielRen
Austria fur Rinder
Austrija Zoetis Osterreich GmbH CYDECTIN 5 mg/ml moksidektinas UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai !\lau_doti_
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 POUR-ON - Lésung zum tirpalas |§or|_§ka| —ant
. gyvuno nugaros
1210 Wien UbergiefRRen fur Rinder
Austria
Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin 1% m/v moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin 0,1% moksidektinas Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Rue Laid Burniat, 1 tirpalas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin 0,5% moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Rue Laid Burniat, 1 tirpalas iéori_ékai —ant
gyvuno nugaros
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/ml Galvijai Svirksti po oda

Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox 1 moksidektinas Geriamasis 1 mg/mi Avys Per os
Rue Laid Burniat, 1 mg/mi+50 mg/mi triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve solution orale pour
Belgium ovins
Belgija Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 moksidektinas, | Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml :_:jsy?\::]srll(gln_ugag:os
1348 Louvain-la-Neuve solution pour-on pour
Belgium bovins
Belgija Zoetis Belgium SA Equest Gel Oral moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat, 1 poniai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Zoetis Belgium SA Equest Pramox gel oral | moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Continental Farmaceutica Equimoxectin gel oral moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, poniai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgija Continental Farmaceutica Equipramox gel oral moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, prazikvantelis 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Belgija Zoetis Belgium SA Equest oral gel moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, poniai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Cekija Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest 18,92 mg/g moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg Arkliai ir Per os
Stroupeznického 17 peroralni gel poniai
150 00 Praha 5
Czech Republic
Cekija Zoetis Ceska republika s.r.o. Equest Pramox moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Stroupeznického 17 peroralni gel prazikvantelis 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Cekija Zoetis Ceska republika s.r.o. Equipramox peroralni moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Stroupeznického 17 gel prazikvantelis 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Republic
Danija Zoetis Finland OY Cydectin Pour-On Vet. moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai !\Iau_doti.
Tietokuja 4 tirpalas iSoriskai — ant
gyvuno nugaros
00330 Helsinki
Finland
Danija Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox moksidektinas Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Tietokuja 4 triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Danija Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox moksidektinas, Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai !\Iau_doti.
Tietokuja 4 triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml |§or|_§ka| —ant
gyvuno nugaros
00330 Helsinki
Finland
Danija Zoetis Finland OY Cydectin Vet. moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Danija Zoetis Finland OY Cydectin Vet. moksidektinas Geriamasis 1 mg/mi Avys Per os
Tietokuja 4 tirpalas
00330 Helsinki
Finland
Danija Zoetis Finland OY Equest Pramox Vet. moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Tietokuja 4 prazikvantelis 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Danija Zoetis Finland OY Equest Vet. moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg Arkliai ir Per os
Tietokuja 4 poniai
00330 Helsinki
Finland
Danija Continental Farmaceutica Equimoxectin moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, poniai

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Danija Continental Farmaceutica Equipramox moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Estija Zoetis Belgium S.A. Equest 2% Oral Gel for | moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat, 1 Horses poniai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Estija Zoetis Belgium S.A. Equest Pramox Oral Gel | moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Estija Continental Farmaceutica Equipramox moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Suomija Zoetis Finland Oy Cydectin Pour-On vet moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Tietokuja 4 tirpalas iéori_ékai — ant
gyvuno nugaros
00330 Helsinki
Finland
Suomija Zoetis Finland Oy Equest Pramox moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Tietokuja 4 prazikvantelis 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Suomija Zoetis Finland Oy Equest vet moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Tietokuja 4 poniai
00330 Helsinki
Finland
Suomija Continental Farmaceutica Equimoxectin vet moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, poniai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Suomija Continental Farmaceutica Equipramox vet moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Prancuzija ZOETIS France EQUEST GEL ORAL moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg / g | Arkliai ir Per os
23-25 Avenue du Docteur poniai
Lannelongue
75014 Paris
France
Prancuzija ZOETIS France EQUEST PRAMOX moksidektinas, | Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
23-25 Avenue du Docteur prazikvantelis 121,7 mg/g
Lannelongue
75014 Paris
France
Pranctzija ZOETIS France MOXIQUEST GEL ORAL | moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
23-25 Avenue du Docteur poniai

Lannelongue
75014 Paris
France
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Pranctzija Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, MG/G GEL ORAL POUR poniai
1348 Louvain-la-Neuve CHEVAUX ET PONEYS
Belgium
Pranclzija Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 moksidektinas, | Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, MG/G + 121,7 MG/G prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve GEL ORAL
Belgium
Prancuzija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Pranctzija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,1 % moksidektinas | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION ORALE tirpalas
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Prancuzija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,5 % moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION POUR-ON
POUR BOVINS

tirpalas

iSoriSkai — ant
gyvuno nugaros
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Pranctzija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Avys Svirksti po oda
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Pranctzija ZOETIS FRANCE CYDECTINE 10 % LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
23-25 Avenue du Docteur POUR BOVINS
Lannelongue
75014 Paris
France
Prancuzija ZOETIS FRANCE CYDECTINE LA 20 moksidektinas Injekcinis tirpalas | 20 mg/ml Avys Svirksti po oda
23-25 Avenue du Docteur MG/ML SOLUTION
Lannelongue INJECTABLE POUR
75014 Paris OVINS
France
Prancuzija ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | moksidektinas, | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
23-25 Avenue du Docteur 1 MG/ML + 50 MG/ML triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ ml
Lannelongue SOLUTION BUVABLE
75014 Paris POUR OVINS
France
Prancuzija ZOETIS FRANCE ZERMEX 2% LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 20 mg/ml Avys Svirksti po oda

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION INJECTABLE
POUR OVINS
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Pranctzija ZOETIS FRANCE ZERMEX 10 % LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Pranctzija ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | moksidektinas, | Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
23-25 Avenue du Docteur 5 MG/ML + 200 MG/ML | triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml :_;S)?\I/’:]S:\(:In_l,lg;:os
Lannelongue SOLUTION POUR POUR-
75014 Paris ON POUR BOVINS
France
Prancuzija Continental Farmaceutica ZERMEX 5 MG/ML moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION POUR-ON tirpalas iSoriSkai — ant
gyvuno nugaros
1348 Louvain-la-Neuve POUR BOVINS
Belgium
Prancizija Continental Farmaceutica ZERMEX 1 MG/ML moksidektinas Geriamasis 1 mg/mi Avys Per os
Rue Laid Burniat 1, SOLUTION ORALE tirpalas
1348 Louvain-la-Neuve POUR OVINS
Belgium
Vokietija CC-Pharma GmbH Equest Pramox 19,5 moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
In den Feldern 2 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantelis 121,7 mg/g
D-54570 Densborn
Germany
Vokietija Continental Farmaceutica s.p.r. | Equipramox 19,5 mg/g | moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g prazikvantelis 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Vokietija Continental Farmaceutica s.p.r. | Equimoxectin 18,92 moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, mg/g poniai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Vokietija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 1% moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Schellingstr. 1 Injektionslésung
D-10785 Berlin
Germany
Vokietija Zoetis Deutschland GmbH Equest Orales Gel moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai Per os
Schellingstralie 1
D-10785 Berlin
Germany
Vokietija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0.1% orale moksidektinas | Geriamoji 1 mg/ml Avys Per os
Schellingstrafie 1 Lésung fir Schafe suspensija
D-10785 Berlin
Germany
Vokietija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 10% LA fur moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Schellingstralie 1 Rinder
D-10785 Berlin
Germany
Vokietija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 1 moksidektinas | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Schellingstralie 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml

D-10785 Berlin
Germany

Lésung zum Eingeben
far Schafe
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Vokietija Zoetis Deutschland GmbH Equest Pramox 19,5 moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Schellingstralie 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantelis 121,7 mg/g
D-10785 Berlin
Germany
Vokietija Zoetis Deutschland GmbH Zermex 1 mg/ml moksidektinas | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Schellingstrafie 1 tirpalas
D-10785 Berlin
Germany
Vokietija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 5 moksidektinas, | UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Schellingstralie 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml gy?\ll’:isrt(gln_l,lggrtos
D-10785 Berlin Ldsung zum AufgielR3en
Germany far Rinder
Vokietija Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0,5% Pour-on | moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Schellingstralle 1 tirpalas |§or|_§ka| —ant
gyvino nugaros
D-10785 Berlin
Germany
Graikija ZOETIS HELLAS CYDECTIN cattle moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Graikija ZOETIS HELLAS CYDECTIN oral sheep moksidektinas | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Mesogeion 243 tirpalas

154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
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ES /7 EEE
valstybé
nareé

Pareiskéjas ir (arba)
registruotojas

Pavadinimas

Tarptautinis
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Vaisto forma

Stiprumas

Gyviuny
rasis

Naudojimo
budas

Graikija

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN pour on
cattle

moksidektinas

Uzpilamasis
tirpalas

5 mg/ml

Galvijai

Naudoti
iSoriskai — ant
gyvlno nugaros

Graikija

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 1%

moksidektinas

Injekcinis tirpalas

10 mg/ml

Avys

Svirksti po oda

Graikija

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN LA Cattle

moksidektinas

Injekcinis tirpalas

100 mg/ml

Galvijai

Svirksti po oda

Graikija

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 2% sheep

moksidektinas

Injekcinis tirpalas

20 mg/ml

Avys

Svirksti po oda

Graikija

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
SHEEP

moksidektinas
triklabendazolas

Geriamasis
tirpalas

1 mg/ml
50 mg/ml

Avys

Per os
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Graikija ZOETIS HELLAS CYDECTIN TRICLAMOX | moksidektinas, | UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Mesogeion 243 CATTLE triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml |§or|_§ka| —ant
gyvino nugaros
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Graikija ZOETIS HELLAS EQUEST ORAL GEL moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
Mesogeion 243 poniai
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Graikija ZOETIS HELLAS EQUEST PRAMOX moksidektinas, | Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Mesogeion 243 prazikvantelis 121,7 mg/g
154 51 Neo Psixiko
Athens
Greece
Vengrija Zoetis Hungary Kft. Cydectin 1% oldatos moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Avys Svirksti po oda
1123 Budapest injekcid juhok részére
Alkotéas u. 53. A.U.V.
Hungary
Vengrija Zoetis Hungary Kft. Equest oral gél A.U.V. moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai Per os
1123 Budapest
Alkotas u. 53.
Hungary
Vengrija Zoetis Hungary Kft. Equest Pramox 19,5 moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
1123 Budapest mg/g + 121,7 mg/g prazikvantelis 121,7 mg/g

Alkotas u. 53.
Hungary

oral gél A.U.V.
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Vengrija Continental Farmaceutica Equipramox 19,5 mg/g | moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g oral gél prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve A.U.V.
Belgium
Islandija Zoetis Finland Oy Cydectin TriclaMox moksidektinas, Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Tietokuja 4 triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
Islandija Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet. moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Tietokuja 4 prazikvantelis 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Islandija Continental Farmaceutica Equipramox vet. moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Airija Zoetis Ireland Limited Cydectin 0.1% w/v oral | moksidektinas Geriamasis 1 mg/mi Avys Per os
25/28 North Wall Quay solution for sheep. tirpalas
Dublin 1
Ireland
Airija Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 0.5% w/v moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti

25/28 North Wall Quay
Dublin 1
Ireland

Pour-On for cattle.

tirpalas

iSorisSkai — ant
gyvlno nugaros
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Airija Zoetis Ireland Limited Cydectin 1% w/v moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Avys Svirksti po oda
25/28 North Wall Quay Injectable Solution for
Dublin 1 Sheep
Ireland
Airija Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 1% w/v moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
25/28 North Wall Quay Solution for Injection
Dublin 1 for cattle.
Ireland
Airija Zoetis Ireland Limited Cydectin 10% LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
25/28 North Wall Quay Solution for Injection
Dublin 1 for Cattle.
Ireland
Airija Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 20 mg/ml LA | moksidektinas Injekcinis tirpalas | 20 mg/ml Avys Svirksti po oda
25/28 North Wall Quay Solution for Injection
Dublin 1 for Sheep
Ireland
Airija Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox moksidektinas, Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
25/28 North Wall Quay 1mg/ml + 50 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
Dublin 1 Oral Solution for sheep.
Ireland
Airija Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox 5 moksidektinas, | Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
25/28 North Wall Quay mg/ml + 200 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml iSoriSkai — ant

Dublin 1
Ireland

Pour-on Solution for
cattle.

gyvuno nugaros
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Airija Zoetis Ireland Limited EQUEST ORAL GEL, moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
25/28 North Wall Quay 18.92 mg/qg, oral gel for poniai
Dublin 1 horses and ponies
Ireland
Airija Zoetis Ireland Limited Equest Pramox Oral moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
25/28 North Wall Quay Gel. prazikvantelis 121,7 mg/g
Dublin 1
Ireland
Airija Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18.92 | moksidektinas Peroralinis gelis 18.92 mg/g | Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, mg/g, oral gel for poniai
1348 Louvain-la-Neuve horses and ponies.
Belgium
Airija Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g oral gel. prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Airija Chanelle Pharmaceuticals Moxodectin 1 mg/ml moksidektinas Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Manufacturing Ltd. oral solution for sheep tirpalas
Loughrea, Co. Galway
Ireland
Airija Chanelle Pharmaceuticals Symec 1 mg/ml oral moksidektinas Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Manufacturing Ltd. solution for sheep tirpalas

Loughrea, Co. Galway
Ireland

18/68




ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
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naré pavadinimas
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Airija Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 1 mg/ml Oral | moksidektinas Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
25/28 North Wall Quay Solution for Sheep. tirpalas
Dublin 1
Ireland
Airija Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 5 mg/ml moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
25/28 North Wall Quay Pour-on Solution for tirpalas :_:jsy?\::]srll(gln_ugag:os
Dublin 1 Cattle
Ireland
Airija Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml moksidektinas UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Station Works Newry Pour-on Solution for tirpalas |§or|_§ka| —ant
gyvuno nugaros
Co. Down, BT35 6JP Cattle
Northern Ireland
Italija Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Italija Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, poniai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Italija Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 0,1% moksidektinas | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER tirpalas

00192 Roma
Italy

PECORE
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valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
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Italija Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Via Andrea Doria, 41 M INIETTABILE BOVINI
00192 Roma
Italy
Italija Zoetis Italia S.r.1. EQUEST GEL ORALE moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
Via Andrea Doria, 41 M poniai
00192 Roma
Italy
Italija Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | moksidektinas, | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER | triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
00192 Roma PECORE
Italy
Italija Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 0,5% POUR- | moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Via Andrea Doria, 41 M ON tirpalas |§or|_§ka| —ant
gyvino nugaros
00192 Roma
Italy
Italija Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 1% moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Avys Svirksti po oda
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE
00192 Roma INIETTABILE PER OVINI
Italy
Italija Zoetis Italia S.r.1. EQUEST PRAMOX GEL moksidektinas, | Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Via Andrea Doria, 41 M ORALE prazikvantelis 121,7 mg/g

00192 Roma
Italy
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Italija Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN 2% LA PER moksidektinas Injekcinis tirpalas | 20 mg/ml Avys Svirksti po oda
Via Andrea Doria, 41 M OVINI
00192 Roma
Italy
Italija Zoetis Italia S.r.1. CYDECTIN 10% LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma
Italy
Italija Zoetis Italia S.r.l. CYDECTIN TRICLAMOX | moksidektinas, | UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Via Andrea Doria, 41 M POUR-ON PER BOVINI triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml |§or|_§ka| —ant
gyvuno nugaros
00192 Roma
Italy
Latvija Zoetis Belgium SA Equest Pramox moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Latvija Continental Farmaceutica Equipramox moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lietuva Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/qg, prazikvantelis 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

geriamasis gelis

21/68




ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
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Lietuva Zoetis Belgium SA EQUEST PRAMOX, moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lietuva Zoetis Belgium SA EQUEST, 18,92 mg/qg, moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis
1348 Louvain-la-Neuve arkliams
Belgium
Liuksembur | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.1% sol orale | moksidektinas Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
gas Rue Laid Burniat, 1 ovins tirpalas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Liuksembur | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.5% pour-on | moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
gas Rue Laid Burniat, 1 bovins tirpalas |§or|_§ka| —ant
gyvino nugaros
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Liuksembur | zoetis Belgium SA Cydectin 1% moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
gas Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Liuksembur | Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/mil Galvijai Svirksti po oda
gas

Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Liuksembur | zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox moksidektinas, | Per oda 5 mg/ml Galvijai Naudoti
gas Rue Laid Burniat, 1 bovins triklabendazolas | jsisavinamas 200 mg/ml |§or|_§ka| —ant
gyvino nugaros
1348 Louvain-la-Neuve tirpalas
Belgium
Liuksembur | Zoetis Belgium SA Cydectin triclamox moksidektinas, | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
gas Rue Laid Burniat, 1 ovins triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Liuksembur | zoetis Belgium SA Equest 18.92 mg/g gel | moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
gas Rue Laid Burniat, 1 oral chevaux, poneys poniai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Liuksembur | Zoetis Belgium SA Equest pramox gel oral | moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
gas Rue Laid Burniat, 1 prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Norvegija Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Tietokuja 4 prazikvantelis 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Norvegija Zoetis Finland Oy EQUEST VET moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai Per os

Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
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Norvegija Continental Farmaceutica Equipramox vet moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lenkija Zoetis Polska Sp. z o. o. Equest Pramox 19,5 moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
ul. Postepu 17 B mg/g + 121,7 mg/g prazikvantelis 121,7 mg/g
02-676 Warszawa oral gel
Poland
Portugalija Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 0,5% Solucdo | moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Lagoas Park Edificio 10 para ungao continua tirpalas iéori_ékai —ant
gyvuno nugaros
2740-271 Porto Salvo para bovinos
Portugal
Portugalija Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 1% Solucéo moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Lagoas Park Edificio 10 Injectavel para bovinos
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugalija | zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 1 moksidektinas, | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
2740-271 Porto Salvo Solucéo Oral para
Portugal QOvinos
Portugalija | Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 5 moksidektinas, | Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml iSoriSkai — ant

2740-271 Porto Salvo
Portugal

solugéo para ungéo
continua para bovinos

gyvuno nugaros
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naré pavadinimas
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Portugalija | zoetis Portugal, Lda. EQUEST GEL ORAL, moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
Lagoas Park Edificio 10 18,92 mg/g, gel oral poniai
2740-271 Porto Salvo para cavalos e poéneis
Portugal
Portugalija Zoetis Portugal, Lda. Equest Pramox 19,5 moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Lagoas Park Edificio 10 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvantelis 121,7 mg/g
2740-271 Porto Salvo oral para cavalos
Portugal
Rumunija Zoetis Belgium SA EQUEST GEL ORAL moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat, 1 18,92 mg/g poniai
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Slovakija Zoetis Ceska republika, s.r.o. Equest 18,92 mg gél na | moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Stroupeznického 17 peroralne pouzitie poniai
150 00 Praha 5
Czech Republic
Slovakija Zoetis Ceska republika, s.r.o. EQUEST PRAMOX moksidektinas, | Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Stroupeznického 17 peroralny gél prazikvantelis 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Repubilic
Slovakija Continental Farmaceutica Equipramox peroralny moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, gel prazikvantelis 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Slovénija Zoetis Belgium SA CYDECTIN 0,5 % POUR | moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai !\Iau_doti.
Rue Laid Burniat, 1 ON koZzni poliv, tirpalas |§or|_§ka| —ant
gyvino nugaros
1348 Louvain-la-Neuve raztopina za govedo
Belgium
Slovénija Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 moksidektinas, UzZpilamasis 5 mg/ml Galvijai !\vlau_cjoti_
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml :;js;\::]srlm(glnzgag:os
1348 Louvain-la-Neuve kozni poliv, raztopina
Belgium za govedo
Slovenija Zoetis Belgium SA EQUEST 18,92 mg/g moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat, 1 peroralni gel za konje in poniai
1348 Louvain-la-Neuve ponije
Belgium
Slovenija Zoetis Belgium SA Equest Pramox 19,5 moksidektinas, | Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat, 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve peroralni gel
Belgium
Slovenija Continental Farmaceutica, Equipramox 19,5 mg/g | moksidektinas, | Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g peroralni | prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve gel
Belgium
Ispanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

INYECTABLE AL 1%
PARA GANADO VACUNO
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naré pavadinimas
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Ispanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION moksidektinas Geriamasis 1 mg/mi Avys Per os
Avda. de Europa 20 B ORAL AL 0,1% tirpalas
Parque Empresarial La Moraleja | PESO/VOLUMEN PARA
28108 Alcobendas (Madrid) GANADO OVINO
Spain
Ispanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN POUR-ON AL | moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai !\Iau_doti.
Avda. de Europa 20 B 0,5% P/V PARA tirpalas |§or|_§ka| —ant
gyvuno nugaros
Parque Empresarial La Moraleja | GANADO VACUNO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Ispanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Avys Svirksti po oda
Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1%
Parque Empresarial La Moraleja | PARA GANADO OVINO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Ispanija Zoetis Spain, S.L. EQUEST GEL ORAL moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Avda. de Europa 20 B 18,92 mg/g, gel oral poniai
Parque Empresarial La Moraleja | para caballos y ponis
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Ispanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN 10% L.A. moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/ml Galvijai Svirksti po oda

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

PARA GANADO VACUNO
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Ispanija Zoetis Spain, S.L. EQUEST PRA-MOX moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Avda. de Europa 20 B prazikvantelis 121,7 mg/g
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Ispanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN LARGA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 20 mg/ml Avys Svirksti po oda
Avda. de Europa 20 B ACCION 20 mg/ml
Parque Empresarial La Moraleja | PARA OVINO
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Ispanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX moksidektinas, Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Avda. de Europa 20 B 1 mg/ml +50 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION ORAL PARA
28108 Alcobendas (Madrid) OVINO
Spain
Ispanija Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX moksidektinas, UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai !\vlau_cjoti_
Avda. de Europa 20 B 5 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml :_:;S;\::]Srll(gln_ugag:os
Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION POUR-ON
28108 Alcobendas (Madrid) PARA BOVINO
Spain
Ispanija Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, mg/g gel oral para poniai

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

equino y ponis
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Ispanija Continental Farmaceutica EQUIPRA-MOX 19,5 moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g gel | prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve oral
Belgium
Ispanija Zoetis Spain, S.L. BIODECTIN Moksidektinas; Injekcinis tirpalas | 5 mg/ml; Avys Svirksti po oda
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
Svedija Zoetis Finland Oy Cydectin vet. moksidektinas Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Tietokuja 4 tirpalas
00330 Helsinki
Finland
Svedija Zoetis Finland Oy Triclamox vet. moksidektinas, Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Tietokuja 4 triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
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Svedija Zoetis Finland Oy Cydectin® vet moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai Per os
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Svedija Zoetis Finland Oy Cydectin comp vet. moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Tietokuja 4 prazikvantelis 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Svedija Continental Farmaceutica Equimoxectin vet moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Svedija Continental Farmaceutica Equipramox vet moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Nyderlandai | Zoetis B.V. Cydectin 0,1% w/v moksidektinas Geriamasis 1 mg/mi Avys Per os
Rivium Westlaan 74 orale oplossing voor tirpalas
2909 LD Capelle a/d ljssel schapen
The Netherlands
Nyderlandai | Zoetis B.V. CYDECTIN 0,5% W/V moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti

Rivium Westlaan 74
2909 LD Capelle a/d ljssel
The Netherlands

POUR-ON, oplossing
voor runderen

tirpalas

iSorisSkai — ant
gyvuno nugaros
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(INN)
Nyderlandai | zoetis B.V. Equest orale gel, 18,92 | moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
Rivium Westlaan 74 mg/g, orale gel voor poniai
2909 LD Capelle a/d ljssel paarden en pony's
The Netherlands
Nyderlandai | zoetis B.V. EQUEST PRAMOX 19,5 | moksidektinas, | Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rivium Westlaan 74 mg/g en 121,7 mg/g prazikvantelis
2909 LD Capelle a/d ljssel orale gel
The Netherlands
Nyderlandai | wirtz Farma B.V. CYDECTIN 0,5% W/V moksidektinas UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Europaweg 26 POUR-ON VOOR tirpalas |§or|_§ka| —ant
gyvuno nugaros
9636HT Zuidbroek RUNDVEE
The Netherlands
Nyderlandai | Zoetis B.V. CYDECTIN TRICLAMOX | moksidektinas, | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Rivium Westlaan 74 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 50 mg/ml
2909 LD Capelle a/d ljssel orale oplossing voor
The Netherlands schapen
Nyderlandai | wirtz Farma B.V. Cydectin 0,1%, orale moksidektinas Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Europaweg 26 oplossing voor schapen tirpalas
9636HT Zuidbroek
The Netherlands
Nyderlandai | Holland Animal Care B.V. CYDECTIN 0,5% W/V moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti

Rijssensestraat 158
7642NN Wierden
The Netherlands

POUR-ON VOOR
RUNDVEE

tirpalas

iSorisSkai — ant
gyvuno nugaros
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Nyderlandai | Continental Farmaceutica Equimoxectin 18,92 moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g | Arkliai ir Per os
Rue Laid Burniat 1, mg/g orale gel voor poniai
1348 Louvain-la-Neuve paarden en ponies
Belgium
Nyderlandai | continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g orale gel | prazikvantelis 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Jungtiné Zoetis UK Limited Cydectin 0.1% w/v Oral | moksidektinas Geriamasis 1 mg/mi Avys Per os
Karalysté 5th Floor Solution for Sheep tirpalas
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Cydectin 0.5% w/v moksidektinas UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Karalyste 5th Floor Pour-On for Cattle tirpalas iéori_ékai —ant
gyvuno nugaros
6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
i(ungltinté' Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
aralyste

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Injection
for Cattle
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)

Jungtiné Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Avys Svirksti po oda
Karalyste 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Cydectin 10% LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Karalyste 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Cydectin 20 mg/ml LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 20 mg/ml Avys Svirksti po oda
Karalyste 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtine Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 1 moksidektinas | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Karalyste 5th Floor mg/ml + 50 mg/ml Oral tirpalas 50 mg/ml

6 St. Andrew Street Solution for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 5 moksidektinas, | Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Karalyste 5th Floor mg/ml + 200 mg/ml triklabendazolas | tirpalas 200 mg/ml iSoriSkai — ant

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Pour-on Solution for
Cattle

gyvuno nugaros
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)

Jungtiné Zoetis UK Limited Equest Oral Gel 18.92 moksidektinas Peroralinis gelis 18,92 mg/g Arkliai ir Per os
Karalyste 5th Floor mg/g Oral Gel for poniai

6 St. Andrew Street Horses and Ponies

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Equest Pramox 19.5 moksidektinas Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Karalyste 5th Floor mg/g + 121.7 mg/g 121,7 mg/g

6 St. Andrew Street Oral Gel

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Continental Farmaceutica Equimoxectin 18.92 moksidektinas Peroralinis gelis 18.92 mg/g Arkliai ir Per os
Karalyste Rue Laid Burniat 1, mg/g, Oral Gel for poniai

1348 Louvain-la-Neuve Horses and Ponies

Belgium
Jungtiné Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai Per os
Karalyste Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g Oral Gel prazikvantelis 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve

Belgium
Jungtine Zoetis UK Limited Moxigro 1 mg/ml Oral moksidektinas | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Karalyste 5th Floor Solution for Sheep tirpalas

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)
Jungtiné Zoetis UK Limited Moxigro 5 mg/ml Pour- | moksidektinas UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Karalyste 5th Floor On Solution for Cattle tirpalas iéori_ékai —ant
gyvino nugaros

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Moxiguest 18.92 mg/g moksidektinas Peroralinis gelis 18.92 mg/g Arkliai ir Per os
Karalyste 5th Floor Oral Gel for Horses & poniai

6 St. Andrew Street Ponies

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Pramoxiquest Oral Gel moksidektinas, Peroralinis gelis 19,5 mg/g Arkliai ir Per os
Karalyste 5th Floor for Horses and Ponies prazikvantelis 121,7 mg/g poniai

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtine Zoetis UK Limited Zermex 0.1% w/v Oral | moksidektinas | Geriamasis 1 mg/ml Avys Per os
Karalyste 5th Floor Solution for Sheep tirpalas

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Zermex 0.5% w/v moksidektinas Uzpilamasis 5 mg/ml Galvijai Naudoti
Karalysté iSoriskai — ant

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Pour-on Solution for
Cattle

tirpalas

gyvuno nugaros
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny Naudojimo
valstybé registruotojas nepatentuotas rasis budas
naré pavadinimas
(INN)

Jungtiné Zoetis UK Limited Zermex 1% w/v moksidektinas Injekcinis tirpalas | 10 mg/ml Avys Svirksti po oda
Karalyste 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Zermex 100 mg/ml LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 100 mg/ml Galvijai Svirksti po oda
Karalyste 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Zoetis UK Limited Zermex 20 mg/ml LA moksidektinas Injekcinis tirpalas | 20 mg/ml Avys Svirksti po oda
Karalyste 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtiné Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml moksidektinas UZpilamasis 5 mg/ml Galvijai !\vlau_cjoti_
Karalysté Station Works Pour-On Solution for tirpalas iSoriSkai — ant

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

Cattle

gyvuno nugaros
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa, zenklinima ir informacinj lapelj
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Peroraliniu budu, iSoriskai arba po oda galvijams, avims ir
arkliams naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
moksidektino (Zr. | priedq), mokslinio vertinimo bendroji
santrauka

1. Izanga

Moksidektinas — tai veterinarijoje pladiai naudojamas, antihelmintinj poveikj turintis makrocikliniy
laktony grupés endektocidas. Veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra vienos veikliosios medziagos
moksidektino arba moksidektino ir kitos (-y) parazitus veikiancios (-iy) veikliosios (-iujy medziagos (-
u) (pvz., triklabendazolo arba prazikvantelio) derinio, placdiai naudojami gydant vidaus ir iSorés
parazitais uzsikrétusius maistinius gyvinus ir gyviinus augintinius ir siekiant iSvengti tokiy infekcijy.

Kartu su paraiskomis gauti registracijos pazyméjima, kurios buvo pateiktos Vokietijos nacionalinei
kompetentingai institucijai Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit vadovaujantis
i dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsniu, t. y. paraiSka dél generiniy uzpilamojo tirpalo
forma galvijams naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra moksidektino, buvo pateiktas
tyrimas dél bioakumuliacijos. Atsizvelgdama | turima informacijq, Vokietija laikési nuomonés, kad,
remiantis Veterinariniy vaisty komiteto gairémis dél veterinariniuose vaistuose esanciy patvariy,
bioakumuliaciniy ir toksisky (PBT) arba labai patvariy ir didelés bioakumuliacijos (vPvB) medziagy
vertinimo (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)*, veiklioji medZiaga moksidektinas gali turéti PBT medZiagos
savybiy. Vokietija laikési nuomonés, kad naudojant veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra
moksidektino, gali kilti galima rimta rizika aplinkai, todél reikety imtis veiksmy ES lygmeniu, kadangi
veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra moksidektino, jregistruoti daugumoje ES (EEE) valstybiy nariy.

Todeél 2015 m. spalio 22 d. Vokietija inicijavo kreipimosi procedirg pagal Direktyvos 2001/82/EB

35 straipsnj dél peroraliniu bdu, iSoriSkai arba po oda galvijams, avims ir arkliams naudojamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra moksidektino. Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) paprasyta
apsvarstyti, ar moksidektinas atitinka kriterijus, pagal kuriuos jj bty galima priskirti prie PBT
medziagy, ir, esant bitinybei, pateikti rekomendacijg dél tinkamy priemoniy, kurios padéty iSvengti
moksidektino patekimo | aplinkg. Komiteto taip pat paprasyta rekomenduoti, ar nereikéty panaikinti
pirmiau minéty veterinariniy vaisty registracijos pazyméjimuy, sustabdyti jy galiojimg ar pakeisti jy
salygas, ar juos reikety palikti galioti.

2. Turimy duomeny aptarimas

Patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiSkumo (PBT) vertinimas
Patvarumas

Patvarumo vertinimo tikslais pateikti du geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimus atitinkantys
laboratoriniai tyrimai.

Pirmasis tyrimas dél transformacijos dirvoZzemyje buvo atliktas vadovaujantis Ekonominio
bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPO) gairémis Nr. 3072. [3H]-moksidektino skilimas buvo
tiriamas aerobinémis sglygomis, 20+2 °C temperatiroje, 120 dieny, tamsoje, medziaga jterpiant
nominaliomis 0,01 mg/kg dirvoZzemio dozémis | keturiy skirtingy risiy dirvozemj (t. y. priesmélj, smélj,

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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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2015/09/WC500193826.pdf
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-307-aerobic-and-anaerobic-transformation-in-soil_9789264070509-en;jsessionid=2fdglg27n51h6.x-oecd-live-03

sunky priemolj ir priemolj, kuriuose organinés anglies koncentracija sieké atitinkamai 1, 0,4, 2 ir

4,5 proc., o koreguota dréegmé sieké 50 proc. didZiausio vandens jmirkio). Medziagy balansas,
skaiciuojamas kaip naudoto radioaktyvumo procentiné dalis, iSlaikytas specifikacijose nustatytose
ribose (90—110 proc. taikomo radioaktyvumo) visuose keturiuose dirvozemiuose. 120-g3 dieng vidutine
susidariusio tritinto vandens koncentracija (naudoto radioaktyvumo procentiné dalis) priesméelyje,
smeélyje, sunkiame priemolyje ir priemolyje buvo atitinkamai 6,48 proc., 3,22 proc., 7,6 proc. ir

5,10 proc. 120-g dieng vidutiné neekstrahuojamy liekany koncentracija (naudoto radioaktyvumo
procentiné dalis) priesmélyje, smélyje, sunkiame priemolyje ir priemolyje buvo atitinkamai 7,22 proc.,
5,23 proc., 10,15 proc. ir 5,38 proc. Visuose keturiuose dirvoZzemiuose nustatytas vienas pagrindinis
skilimo produktas (=10 proc. naudoto radioaktyvumo), kurio vidutiné didziausia koncentracija sieké
atitinkamai 37,81 proc., 29,12 proc., 42,97 proc. ir 31,14 proc. naudoto radioaktyvumo. Taikant
didZiausio tinkamumo (angl. best fit) kinetinj modelj, t. y. paprastajj pirmajj laipsnj, gautos toliau
nurodytos disipacijos pusejimo trukmeés (DTsp) 20 °C temperatiroje vertés: 78,6, 139,0, 78,7 ir 133,6
dienos atitinkamai priesmeélyje, smélyje, sunkiame priemolyje ir priemolyje. DTso pagal blogiausio
atvejo scenarijy 12 °C temperatiiroje buvo 296,6 dienos; Si verté ekstrapoliuota iS 139 pary DTso

20 °C temperatiroje sméliniame dirvozemyje. Vidutiné DTs, esant 20 °C temperatirai buvo

104 dienos, o normalizavus 12 °C temperatirai — 222 dienos.

Antrasis biologinio skilimo tyrimas su moksidektinu buvo atliekamas 25 °C temperatiroje, aerobinémis
salygomis, 63 dienas, tamsoje, naudojant tris skirtingus dirvozemius (t. y. priesmélj, priemolj ir
dulkiska vidutinio sunkumo priemolj, kuriuose organinés anglies koncentracija sieké atitinkamai 0,58,
1,39 ir 1,8 proc., o drégnis atitiko 70 proc. lauko drégmeés). Gairiy nepateikta. Mineralizacija (**CO,
evoliucija) sudaré iki 5 proc. naudoto radioaktyvumo. Tyrimo pabaigoje 63-ig dieng regeneruoto
radioaktyvumo lygio organiniuose dirvozemio ekstraktuose vertés svyravo nuo 74 iki 82 proc.
Neekstrahuojamos liekanos sudaré 4—10 proc. dirvoZzemiui naudoto radioaktyvumo. Kadangi tyrimo
pabaigoje (63 dienos) vidutiniSkai regeneruota maZziau nei 50 proc. moksidektino, 63 dieny verté
naudojama kaip moksidektino puséjimo trukmé. Prieita prie iSvados, kad dirvozemyje moksidektinas
skyla esant mazdaug 2 ménesiy disipacijos puséjimo trukmei (DTsg) ir i$ |€to mineralizuojasi.
Nuspresta, kad Sis tyrimas néra validus, nes nejmanoma jvertinti tyrimo patikimumo, tyrimo modelis ir
bandymy reikalavimai neatitiko EBPO gairiy Nr. 307, tiriamosios medziagos koncentracija buvo
vertinamas tik vienu laiko momentu, t. y. 63-ig dieng, todél néra duomeny apie disipacijos kinetika ir
negalima nustatyti patikimos DTsp, be to, tyrimo ataskaitoje nurodyta mazdaug 63 dieny DTs, téra
labai apytikris jvertis. Vis délto Sio tyrimo rezultatai patvirtino pirmojo tyrimo iSvadas dél patvarumo.

CVMP laikési nuomoneés, kad vadovaujantis EBPO gairémis Nr. 307 atliktas eksperimentinis
laboratorinis [*H]-moksidektino transformacijos dirvoZemiuose tyrimas yra patikimiausias ir
tinkamiausias informacijos Saltinis, vertinant moksidektino patvaruma skirtingy rdsiy dirvoZzemiuose ir
nustatant Sios medziagos DTso. Remiantis Siais rezultatais, 296,6 dienos DTy, normalizuota 12 °C
temperatidrai (139 dieny DTs esant 20 °C temperatirai), kaip rekomenduojama CVMP gairese del
veterinariniuose vaistuose esanciy PBT ir vPvB medziagy vertinimo (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)
patvirtina, kad moksidektinas atitinka labai patvarios medziagos kriterijy (t. y. jo DTso dirvoZemyje yra
ilgesné nei 180 dieny). Tokig iSvadg patvirtina nestandartinio skilimo dirvoZzemyje tyrimo duomenys,

t. y. apytikriai apskaiciuota 63 dieny DTs, esant 25 °C temperatirai (216,6 dienos DTs,, normalizuota
12 °C temperatirai).

Bioakumuliacija

Bioakumuliacijos potencialo vertinimo tikslais pateiktas vienas GLP reikalavimus atitinkantis
laboratorinis tyrimas.
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Bioakumuliacijos tyrimas su Zuvimis buvo atliekamas vadovaujantis EPBP gairémis Nr. 3053, Zuvims
praplaukiant per vandenj su tiriamgja medziaga; tiriamoji terpé buvo nuolat atnaujinama, uztikrinant
nominalia 0,00055 ir 0,0011 pg/I [3H] moksidektino koncentracijg (atsizvelgiant j tai, kad Gmi vidutiné
mirtina koncentracija (LCsp) (tai yra tiriamosios medziagos koncentracija, kuri lemia 50 proc.
tiriamosios risies gyviiny mirtinguma) yra 0,11 ug/l). Sugerties (poveikio) ir apsivalymo etapy trukmeé
buvo atitinkamai 28 ir 49 dienos. Tiriamieji organizmai — i$ viso 60 (SeSiasdesSimt) vaivorykstiniy
upétakiy (Oncorhynchus mykiss), kuriy bendras vidutinis ilgis tyrimo pradzioje buvo 5,6 cm, o vidutiné
drégna maseé — 1,738 g. Biokoncentracijos koeficientas (BCF) jvairiais laiko intervalais buvo
skai¢iuojamas [3H] liekany Zuvyje koncentracijg (pirminis atitikmuo mg/kg) dalijant i$ nominalios [3H]
liekany koncentracijos tiriamojoje terpéje (pirminis atitikmuo mg/l). Biokoncentracijos faktorius taip
pat buvo skaicCiuojamas kaip sugerties greicio konstantos (k1) ir apsivalymo greicio konstantos (k2)
santykis. Apytikriai apskaiciuotos sugerties (k1) ir apsivalymo (k2) greic¢io konstantos naudojant
nedidele doze buvo atitinkamai 194,7108 ir 0,0739, o naudojant didele doze — atitinkamai 165,1532 ir
0,0534. Biokoncentracijos koeficientai taip pat buvo nustatomi kaip zuvies lipidy kiekio funkcija,
normalizuota 5 proc. lipidy kiekiui.

Remiantis [3H] liekany kaip [*H] moksidektino koncentracija tiriamojoje terpéje, biokoncentracijos
koeficientai visos Zuvies audiniuose buvo tokie:

Nedidele 2033 1672 2635 2162
Didelé 2124 1745 3093 2543

BCFs = biokoncentracijos koeficientas nuostoviojoje bisenoje

BCFs. = biokoncentracijos koeficientas nuostoviojoje blisenoje, koreguotas 5 proc. lipidy kiekiui
BCF¢ = kinetinés biokoncentracijos koeficientas

BCFx. = kinetinés biokoncentracijos koeficientas, koreguotas 5 proc. lipidy kiekiui

CVMP laikési nuomoneés, kad Sis tyrimas yra patikimas ir priéjo prie iSvados, kad moksidektinas atitinka
bioakumuliacijos B kriteriju (BCFyx_ — 2543 |/kg), kaip nurodyta CVMP gairése dél veterinariniuose
vaistuose esanciy PBT ir vPvB medziagy vertinimo (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), t. y. jo
biokoncentracijos vandens gyvinuose koeficientas yra didesnis nei 2000.

Be to, remiantis eksperimentiniu badu nustatytu 4,766 logK,,,, naudojant kiekybinés strukttros ir
aktyvumo santykio (angl. quantitative structure—activity relationship, QSAR) modelj, pagal lygtj — log
BCFsuvys = 0,85 x logK,,, -0,70 — buvo apskaiciuotas 2244 1/kg biokoncentracijos koeficientas.

Nors moksidektino BCF virSija nustatytg slenkstine riba, pagal kurig medziagos priskiriamos prie
bioakumuliaciniy medziagy, registruotojai argumentavo, kad, atlikus metabolizmo tyrimus su paskirties
gyvinais, bioakumuliacijos pozymiy nenustatyta, remiantis nuosekliu moksidektino koncentracijos
riebaluose mazéjimu, esant 9 dieny puséjimo trukmei raumenyse ir 12—14 dieny puséjimo trukmei
riebaliniuose audiniuose. Be to, atliktas iSsamus antrinio apsinuodijimo moksidektinu vertinimas —
prognozuojama koncentracija aplinkoje (PEC) per os_pietranai Padalinta iS prognozuojamos poveikio
nesukeliancios koncentracijos (PNEC) e os- Atitinkamas moksidektino rizikos faktorius yra 0,01, t. y.
mazesnis uz kritine verte 1. Galima daryti iSvadg, kad antrinio apsinuodijimo moksidektinu rizika yra
nereikdminga.

CVMP laikési nuomoneés, kad vadovaujantis EBPO gairémis Nr. 305 atliktas eksperimentinis
bioakumuliacijos Zuvyse tyrimas yra tinkamiausias ir patikimiausias informacijos Saltinis vertinant

3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link
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moksidektino bioakumuliacijos potencialg. Eksperimentiniu biidu nustatytas 2543 I/kg
biokoncentracijos koeficientas patvirtintas pagal QSAR modelj nustatytu 2244 /kg biokoncentracijos
koeficientu. Vis délto reikia atkreipti démesj | tai, kad QSAR verciy kaip bandymy duomeny pakaitalo
naudojimas vertinant vaistus nepagristas, nes néra patvirtinty modeliy vaistams vertinti. Kalbant apie
metabolizma paskirties gyviiny organizme, tai, kad medziaga nesikaupia Zinduoliy organizme, savaime
nereiskia, kad ji negali kauptis Zuvy organizme; paprastai ksenobiotiky transformacijoje dalyvaujanciy
fermenty aktyvumas Zemesnése mitybos grandinés grandyse yra mazesnis, kaip nurodyta CVMP
gairése dél veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo, vadovaujantis VICH gairémis GL6 ir GL38
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)*. CVMP laikési nuomonés, kad antrinio apsinuodijimo
vertinimas gali biti naudojamas tik kaip papildoma informacija, bet tai néra PBT vertinimo dalis.

ToksiSkumas

Pateikta keletas GLP reikalavimus atitinkanciy laboratoriniy toksiSkumo vandens bestuburiams, zuvims,
zaliesiems dumbliams, nuosédose gyvenantiems bestuburiams ir méslu mintantiems vabzdziams
tyrimy.

Dumbliai
Vadovaujantis EBPO gairémis Nr. 2015, atlikti du GLP reikalavimus atitinkantys tyrimai su dumbliais.

Tyrimas su Pseudokirchneriella subcapitata buvo atliekamas 72 valandas, kaip riby nustatymo
bandymas, naudojant 0,5 mg/l koncentracijg, kuri atitinka 0,11 mg/| vidutine iSmatuotajg
koncentracijq. Todeél prieita prie iSvados, kad moksidektino ECs, (koncentracija, kuriai esant
nepageidaujamas poveikis pasireiskia (t. y. organizmas Zista ir pasireiSkia nemirtinas poveikis)

50 proc. tiriamuyjy gyviny) yra 0,11 mg/l; remiantis iSmatuotosios tiriamosios koncentracijos verciy
geometriniu vidurkiu nustatyta nepastebéto poveikio koncentracija (NOEC) yra = 0,11 mg/I.

Atliekant antrajj tyrima su Raphidocelis subcapitata, kuris buvo tesiamas 72 valandas, naudojant
didziausig tirtg 86,9 pg/l koncentracija, augimo slopinimo nenustatyta. Nustatyta ECsy ir NOEC sieké
atitinkamai >86,9 pg/l ir 86,9 pg/I.

Dafnijos

Pateikti du GLP reikalavimus atitinkantys Gmaus toksiSkumo dafnijoms tyrimai. Pirmasis tyrimas buvo
atliktas vadovaujantis EBPO gairémis Nr. 202°. Remiantis iSmatuotosios tiriamosios koncentracijos
verciy geometriniu vidurkiu nustatyta judrumo slopinimo ECsg sieké 26 ng/l. Antrasis tyrimas buvo
atliktas vadovaujantis JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA) poveikio aplinkai vertinimo techninés
pagalbos dokumentu Nr. 4.087, kuris yra panasus | $iuo metu taikomus EBPO patvirtintus metodus. Sio
tyrimo salygomis nustatyta 48 valandy judrumo slopinimo ECsgq sieké 30,2 ng/l.

Pateikti du vadovaujantis EBPO gairémis Nr. 2118atlikti, GLP reikalavimus atitinkantys poveikio dafnijy
reprodukcijai tyrimai. Pirmasis tyrimas atliktas su [3H] moksidektinu; nustatyta nepastebéto poveikio
reprodukcijai ir téviniy individy augimui koncentracija (NOEC) ir maziausia pastebéto poveikio
reprodukcijai ir téviniy individy augimui koncentracija (LOEC) sieke atitinkamai 0,0031 ir 0,025 pg/I.
Nustatyta 21 dienos téviniy individy LCsy (remiantis judrumo slopinimu)

sieké 0,028 ug/l, o visiSkas mirtingumas nustatytas esant didziausiai vidutinei iSmatuotajai 0,14 pg/I
tiriamajai koncentracijai. Atliekant antrajj tyrimg, naudojant 10 ng/l koncentracijg, poveikio D. magna

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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iSgyvenamumui ir reprodukcijai tyrimo laikotarpiu nenustatyta. Todél prieita prie iSvados, kad
moksidektino NOEC D. magna reprodukcijai siekia 10 ng/I.

Zuvys

Pateikti trys GLP reikalavimus atitinkantys Gimaus toksiSkumo zuvims tyrimai. Pirmasis tyrimas su
paprastuoju karpiu (Cyprinus carpio) atliktas vadovaujantis EBPO gairémis Nr. 203°; remiantis
iSmatuotosios tiriamosios koncentracijos verciy geometriniu vidurkiu nustatyta moksidektino LCs, sieké
0,11 pg/l. Antrasis tyrimas su vaivorykstiniu upétakiu (Oncorhynchus mykiss) atliktas vadovaujantis
JAV FDA poveikio aplinkai vertinimo techninés pagalbos dokumentu Nr. 4.11'°. Sio tyrimo salygomis
nustatyta moksidektino LCgo verté sieké 0,16 ug/l. Treciasis Gmaus poveikio tyrimas, vadovaujantis
tomis paciomis procedliromis, atliktas su eSeriais (Lepomis macrochirus). Remiantis i¥matuotosios
koncentracijos vertémis apskaiciuota LCsy verté sieké 0,62 ug/I.

llgalaikio veikimo moksidektinu poveikis ankstyviems juodosios drutagalvés rainés (Pimephales
promelas)gyvenimo etapams buvo tiriamas atliekant GLP reikalavimus atitinkantj tyrima pagal EBPO
gaires Nr. 210, Tyrimas buvo atliekamas 28 dienas po mailiaus iSsiritimo nuolatinio srauto
salygomis. Nustatyta NOEC mailiaus iSgyvenamumui (jautriausia Sio tyrimo vertinamoji baigtis)
sieké 3,2 mg/I.

Nuosédose gyvenantys organizmai

Buvo pateikti du GLP reikalavimus atitinkantys, vadovaujantis EBPO gairémis Nr. 2182 atlikti
toksiSkumo nuosédose gyvenantiems organizmams tyrimai. Abu tyrimai buvo atliekami su
Chironomus riparius, kurie buvo veikiami nuosédomis su jterpta tiriamaja medziaga. Nustatyta NOEC
iSsinérimo santykiui (jautriausia Sio tyrimo vertinamoji baigtis) buvo atitinkamai 235 pg/kg sausos
mases, remiantis nominalia koncentracija nuosédose, ir 111 pg moksidektino ekvivalenty/kg sausos
mases.

MésSlu mintanti gyvinija

Pateiktas iSsamus moksidektino keliamos rizikos méslu mintantiems gyviinams vertinimas.
Atsizvelgiant | CVMP gairiy dél aukstesniojo lygio veterinariniy vaisty poveikio méslu mintantiems
gyvinams bandymuy projekta (EMA/CVMP/ERA/409350/2010)*3, buvo taikomas nuosekliojo bandymo
metodas. Pateikti laboratoriniy tyrimy (A lygio), iSpléstiniy laboratoriniy tyrimy su susidariusiomis
liekanomis (B lygio) ir lauko tyrimy (C lygio) duomenys. Sie duomenys aptarti pagal paskirties gyviny
rasj (galvijai, avys ir arkliai) ir pagal naudojimo biidg (uzpilamasis, SvirkSCiamasis ir geriamasis
tirpalas). A lygio tyrimai atlikti vadovaujantis EBPO standartinémis gairémis. Prognozuojama poveikio
méslamuséms (Musca autumnalis) ir méslavabaliams (Aphodius constans) nesukelianti koncentracija
(PNEC), nustatyta poveikio jautriausiam standartiniam organizmui jautriausias vertinamasias baigtis
(LC50/ECsp) dalinant i$ vertinimo koeficiento 100, siekia atitinkamai 4,7 ir 10 pg/kg sausos mases.
Taciau B ir C lygio vertinimui pateikti duomenys neatitinka Siuo metu patvirtinty standarty. Atliekant
dauguma_ Siy laboratoriniy ir lauko tyrimy su susidariusiomis liekanomis, siekta nustatyti, kiek laiko po
gydymo moksidektinas turéjo poveikj méslu mintantiems gyviinams, o ne nustatyti poveikj turincig jo
koncentracijg. Mésle esancios moksidektino liekanos buvo toksiSkos méslamuséms daugiau kaip 7
dienas arba daugiau kaip 28 dienas po gydymo — tai priklausé nuo tyrimo trukmés, gyviino risies ir
preparato formos.

° 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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Laboratoriniais bandymais ir lauko tyrimais jrodyta, kad méslamusés yra jautriausia gyviny rasis.
Poveikis méslamuséms nustatytas naudojant vaistg visoms paskirties gyviiny rasims (galvijams, avims
ir arkliams) ir visais naudojimo biidais (uzpilamajj, Svirks¢iamajj ir geriamajj tirpalg).

Nestandartiniai lauko tyrimai atskleide, kad atliekant laboratorinius bandymus nustatyta rizika
nevisiSkai atspindi vaisto naudojimo lauko salygomis nustatytqg rizikg; nustatyti méslavabaliy ir
méslamusiy jautrumo skirtumy_ ir mazesnis moksidektino toksiSkumas, palyginti su kitais
avermektinais. Vis délto, remiantis Siais tyrimais, nebuvo galima padaryti isvados, kad daZnas ir
pakartotinis vaisty, kuriy sudétyje yra moksidektino, naudojimas bégant metams neturés reikSmingos
jtakos méslu mintanciy vabzdziy (musiy ir vabaly) populiacijy dydziui ir jvairovei.

Kadangi validziy ir patikimy aukstesnio lygio tyrimy nepateikta, tolesniam rizikos, kylancios vaistq
vartojant visoms paskirties gyviny rasims, vertinimui naudojamos PNEC vertés, gautos atlikus A lygio
standartinius laboratorinius tyrimus su galvijy méslu su jterpta tiriamaja medziaga.

Atsizvelgiant  visg pateiktg informacija, galima padaryti iSvada, kad moksidektinas labai toksiskas
meéslu mintantiems gyviinams ir méslamuseés yra jautriausia gyvany rasis.

Sliekai

Pateikti du GLP reikalavimus atitinkantys toksiSkumo sliekams tyrimais. Polmis toksiSkumas buvo
tiriamas atliekant GLP reikalavimus atitinkantj tyrimg pagal JAV FDA poveikio aplinka vertinimo
techninés pagalbos dokumenta Nr. 4.12%. Dirbtiniame dirvoZemyje sliekai 28 dienas buvo veikiami
moksidektinu gydyty karviy méslu. Nustatyta LCs, sieké 37,2 mg/kg, atitinkama NOEC — 20 mg/kg.
Nustatyta NOEC kiino svorio pokyciui (jautriausia Sio tyrimo vertinamoji baigtis) sieké 1 mg/kg.
Poveikis Eisenia foetida reprodukcijai buvo tiriamas atliekant GLP reikalavimus atitinkantj tyrima pagal
EBPO gaires Nr. 22215, 28 dienas sliekai buvo veikiami moksidektinu dirbtiniame dirvoZzemyje, véliau
jie buvo tiriami dar keturias savaites, per kurias buvo skaiciuojami i$ kokony iSsirite jy palikuonys.
Remiantis nominalia koncentracija nustatyta NOEC reprodukcijai sieké 0,84 mg/kg sauso dirvoZzemio.

Augalai

Taip pat pateiktas su 12 piktzoliy rasiy atliktas poveikio sausumos augalams tyrimas, taciau nuspresta,
kad jis Siam vertinimui neaktualus.

Apskritai, CVMP nusprende, kad moksidektinas atitinka T kriteriju, remiantis dideliu moksidektino
toksiSkumo vandens organizmams, t. y. NOEC Daphnia magna atveju siekia 3,1 ng/l, o NOEC Zuvims
(Pimephales promelas) — 3,2 ng/l. CVMP gairése dél veterinariniuose vaistuose esanciy PBT ir vPvB
medZiagy vertinimo (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) nustatyta slenkstiné riba yra NOEC arba EC,,
jariniams arba gélavandeniams organizmams, kuri turéty bati mazesné nei 0,01 mg/I.

ISvada dél PBT vertinimo

CVMP laikési nuomoneés, kad pagal laboratoriniy tyrimy rezultatus moksidektinas atitinka patvarumo
(P), bioakumuliacijos (B) ir toksiSkumo (T) kriterijus, todél jis turéty bati priskiriamas prie PBT
medziagy.

Kokybinis PBT rizikos vertinimas

CVMP gairése dél veterinariniuose vaistuose esanciy PBT ir vPvB medZziagy vertinimo
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) teigiama, kad standartinis metodas, pagal kurj nustatoma veterinariniy
vaisty aplinkai keliama rizika (rizikos faktoriumi grindziamas metodas, pagal kurj rizika vertinama

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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apskaiciuojant prognozuojamos koncentracijos aplinkoje (PEC) ir prognozuojamos poveikio
nesukeliancios koncentracijos (PNEC) santykj) netinkamas vertinant prie PBT medZziagy, priskiriamas
medziagas. Todél registruotojai, atsizvelgdami | jrodymais grindziamo metodo patikimuma, atliko
kokybinj rizikos vertinima, t. y. iStyré patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiSkumo tikimybe realiomis
sglygomis.

Dél patvarumo vertinimo — buvo apsvarstyta didelé moksidektino adsorbcija  kietasias daleles, jo
metabolizmas ir biotransformacija bei abiotinis skilimas vykstant fotolizei, taip pat transformacijos
tyrimy dirvoZzemyje tinkamumas. Registruotojai laikési nuomonés, kad skilimo greicio esant 12 °C
temperatdrai rodikliai pernelyg konservatyvis ir neatspindi tikétino skilimo greicio jprastomis
naudojimo salygomis. Tai yra, registruotojai teige, kad vidutiné Zzemés pavirSiaus temperatira pavasarj
ir (arba) vasarg dominuojanciuose Europos Zemés ukio regionuose veikiausiai yra aukstesne, todél sSi
medziaga turéty skilti greiciau. Taciau reikia atkreipti démes;j i tai, kad kiti veiksniai, kaip antai
nedidelis drégnis, taip pat létina skilima. Atsizvelgdami | tai, kad dirvozemyje veikia skilimo
mechanizmai, taip pat | didelji moksidektino nejudrumg dirvozemyje, registruotojai priéjo prie iSvados,
kad moksidektino patekimo | pavirsinj vandenj galimybé yra mazai tikétina arba labai nedidelé. Be to,
registruotojai argumentavo, kad laboratorinémis salygomis tirta bioakumuliacija, t. y. nuolatinis
veikimas moksidektinu gyvinui praplaukiant per vandenj su Sia tiriamaja medziaga, neatspindi jos
poveikio realiomis lauko sglygomis. Taigi, registruotojai priéjo prie iSvados, kad moksidektino
bioakumuliacijos zuvyse tikimybé yra pakankamai nedidelé. Lig Siol nenustatyta kriteriju, pagal kuriuos
bGty galima jvertinti bioakumuliacijg nuosédose arba dirvozemyje gyvenanciuose organizmuose, ir
medziagy klasifikacija yra pagrijsta standartiniu bioakumuliacijos Zuvyse tyrimu. Dél natiralaus
moksidektino toksiSkumo vandens organizmmams, registruotojai laikési nuomonés, kad Gmaus poveikio,
kaip antai nustatyto atlikus Gimaus toksiSkumo D. magna tyrimg, duomeny, t. y. moksidektino poveikio
Siems organizmams, juos nepertraukiamai veikiant Sia medZziaga 48 valandas, negalima perkelti | lauko
salygas. Registruotojai argumentavo, kad realiomis salygomis moksidektino poveikio per vandenj
galimybé bus mazai tikétina arba labai nedidelé dél didelés moksidektino adsorbcijos | dirvozemj arba
Si medziaga neveiks ilgiau kaip 24 valandas dél greito jos pasiskirstymo tarp skystos ir kietos terpés ir
susikaupimo nuosédose. Kadangi moksidektino patekimas | vandens organizmus mazai tikétinas, jo
toksiSkumas bus gerokai maZzesnis.

CVMP pripazino, kad moksidektino poveikis per vandenj gali biti nedidelis dél jo nejudrumo dirvoZzemio
ir greito pasiskirstymo tarp skystos ir kietos terpés bei susikaupimo nuosédose, todél Sios medziagos
toksiSkumas vandens organizmams gali blti mazesnis. Taciau toksinis poveikis nuosédose
gyvenantiems organizmams vis dar yra labai tikétinas. Svarstydamas patvaruma lauko salygomis,
komitetas pripazino, kad dirvoZzemyje tikrai veikia skilimo mechanizmai ir kad 12 °C dirvoZzemio
temperatira btdinga ne visiems Europos regionams. Vis délto, vertinant medziagos, kaip PBT
medZiagos, statusg, nustatyti kriterijai yra pagristi patvarumo esant 12 °C dirvozemio temperatdrai, ir
tokia temperatiira pripazistama kaip vidutiné Europos temperatira. Moksidektino transformacija
dirvoZzemyje esant aukstesnei temperatirai iS tiesy bus greitesné, bet nustatyta, kad net esant 20 °C
temperatdrai, kuri buvo palaikoma atliekant laboratorinj moksidektino skilimo dirvozemyje tyrima, i
medZiaga buvo patvari sméliniuose dirvozemiuose. Vis délto, reikéty atkreipti démes;j | tai, kad
temperatdra irgi gali bGti Zzemesné, todél moksidektinas gali skilti lé¢iau, be to, nedidelis drégnis taip
pat gali sulétinti jo skilima.

Registruotojy iSvada, kad patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiSkumo tikimybé realiomis sglygomis yra
nedidelé, pagrijsta pirmiau iSdéstytais teoriniais svarstymais. Duomeny apie moksidektino likima ir
elgseng aplinkoje realiomis sglygomis, kuriais remiantis blty galima patikrinti, ar poveikio aplinkai
tikimybé, kaip teigta, tikrai yra nedidelé, nepateikta. Taigi, CVMP laikési nuomoneés, kad, siekiant
patikrinti jrodymy visuma grindziamo metodo, kuriuo vadovautis pasitlé registruotojai, tinkamuma ir
jvertinti, ar teoriniai pavojai pasireiskia realiu poveikiu aplinkai, reikéty surinkti duomeny apie
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moksidektino likima ir elgseng aplinkoje faktinémis jo naudojimo salygomis. Nuspresta, kad, siekiant
tiksliau istirti, kiek moksidektino faktiSkai patenka i aplinka, uzpilamojo tirpalo, kurio viename mililitre
yra 5 mg moksidektino, arba injekcinio tirpalo, kurio viename mililitre yra 100 mg moksidektino, forma
Siuos veterinarinius vaistus naudojant ganykloje laikomiems galvijams (jauciams), bdtina trejus metus
iS eilés tirti iS tos aplinkos paimtus tikslinius méginius.

I aplinkg patenkancios cheminés medziagos kiekio ir rizikos vertinimas

Atlikus PBT pavojaus vertinima, aiSkiai nustatyta, kad, remiantis pateiktais laboratoriniy tyrimy
duomenimis, moksidektinas yra PBT medziaga. Kaip minéta pirmiau ir iSdéstyta CVMP gairése dél
veterinariniuose vaistuose esanciy PBT ir vPvB medziagy vertinimo (EMA/CVMP/ERA/52740/2012),
kiekybinis rizikos vertinimas yra netinkama priemoné PBT pavojui jvertinti. Vis délto, vertinant rizika
aplinkai, bitina atsizvelgti | zinias apie tam tikrus konkretaus vaisto ir jo naudojimo aspektus, dél kuriy
i aplinkg patenka didesnis atitinkamos medziagos kiekis, pvz., vaisto naudojimo bldag (ar vaistas
uzpilamas, svirks¢iamas, ar naudojamas per os), tkininkavimo salygas (ar gyvinai laikomi patalpose,
lauke, ar apribotas jy judéjimas), ar veisiami sausumos ar vandens gyvinai, ar naudojamos uzdaros ar
atviros vandens sistemos, ar gydomi pavieniai gyvinai ar jy bandos (pulkai), ar kontroliuojamas
medziagos patekimas | aplinka, kaip tvarkomos atliekos, kaip vaistas metabolizuojamas paskirties
gyvuny organizme ir kt.

Siekiant jvertinti j aplinka patenkantj veterinariniy vaistu, kuriy sudétyje yra moksidektino, kiekj, buvo
sumodeliuoti blogiausio atvejo scenarijai naudojant visy risiy vaistus (uzpilamuosius, SvirkS¢iamuosius
ir geriamuosius) ir juos naudojant galvijams, avims ir arkliams, atsizvelgiant | vaisto naudojimo
kiekvienai paskirties gyviny risiai ypatumus ir didziausig galimy gydymo karty skaiciy per metus.

Buvo pateikti su vaisto naudojimu galvijams, avims ir arkliams susije iSsamis PEC atitinkamuose
aplinkos komponentuose (dirvozemyje, pavirSiniame vandenyje, nuosédose ir gruntiniame vandenyje)
skaiciavimai, kuriuos atliekant buvo atsizvelgta | vaisto patekimo kelius — nuotékj i ganykly ir
tiesioginj patekimag | pavirsinj vandenj su ganyklose laikomy gyviny iSmatomis. Dél moksidektino kaip
PBT medziagos statuso taip pat buvo pateikti su vaisto naudojimu tvartuose laikomiems gyviinams
susije scenarijai, kuriuos modeliuojant buvo atsizvelgta | méslo skleidimg ant dirvos.

Didziausia PEC girosemis_pirmine Si€kia 4,18 ug/kg sausos mases, kai vaistas naudojamas galvijams po oda
(Svirksciamuosius vaisus) 0,5 mg/kg kiino svorio dozémis ir taikant atitinkamas numatytasias vertes.
Atsizvelgiant | tai, kad moksidektino DTsg_ginozemis €5ant 12 °C temperatirai yra 222 dienos,
apskaiciuota, kad, vaista naudojant du kartus per metus, PEC girvosemis_nuostovioji koncentracija Siekia

6,15 pg/kg sausos masés_ Atsizvelgdamas | numatytajg 1000 dieny DTsg nuosedos (kadangi vandens ir
nuosédy tyrimas neatliktas), vienas registruotojas apskaiciavo, kad PEC nyosedos_nuostovioji koncentracija Si€Kia
55,8 pg/kg sausos mases.

Vaistg naudojant galvijams, didziausios PEC vertés pavirSiniame vandenyje buvo nustatytos vaistui
patekus | pavirsinj vandenj dél nuotékio, kai jis buvo panaudotas po oda (Svirks¢iamuosius vaistus), ir
vaistui patekus tiesiogiai | pavirsinj vandenj kartu su iSmatomis, kai vaistas buvo panaudotas iSoriSkai
(ant odos), ir sieké atitinkamai 0,436 ir 0,219 ng/I. Vaistg naudojant avims po oda (SvirkS¢iamuosius
vaistus), dél nuotékio susidariusi PEC ayirsinis vanduo Si€k€& 0,122 ng/l. Vaistg naudojant arkliams per os,
dél nuoteékio susidariusi PEC sieké 0,3 ng/I.

Taikydami FOCUS modelius, registruotojai atliko tikslesnius PEC skaiCiavimus su kiekvienu susijusiu
vaistu ir visomis paskirties gyviny rdsimis bei vaisto vartojimo bidais. Be to, siekdami pagristi
pasillytas rizikos mazinimo priemones ir {spéjimus, registruotojai aptaré duomenis apie su iSmatomis |
aplinka patenkantj vaisto kiekj. Tikslinant skaic¢iavimus, taip pat buvo atsizvelgta | tokius procesus kaip
sorbcija | dirvoZzemj arba vaisto pasiskirstyma tarp skystos ir kietos terpés, jam susikaupiant
nuosédose.
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Kalbant apie tolesnj PEC verciy tikslinimg (FOCUS grindziamus vandens soties skaiCiavimus ir
ekskrecijos ypatumy vertinimg rizikos mazinimo priemoniy nustatymo tikslais), toliau apibendrintos
didZiausios PEC atitinkamuose aplinkos komponentuose verteés:

Su ganykla susije scenarijai Su tvartu susije
scenarijai
REC e e 3690 (galvijai, injekcinis tirpalas, kurio viename 6100 (arkliai,
koncentracija (NG/KQ) mililitre geriamasis tirpalas)
yra 100 mg moksidektino)
PEC aeniidinis verim. rueidkdis 0,239 (galvijai, injekcinis tirpalas, kurio viename 0.025 (galvijai,
(ng/l) mililitre uzpilamasis tirpalas)

yra 100 mg moksidektino)
PE G . 0,058 (galvijai, injekcinis tirpalas, kurio viename -—

(ng/l) mililitre
yra 10 mg moksidektino)
PEC huosedos, nuotekis 325 (galvijai, uzpilamasis tirpalas, kurio viename 53 (galvijai,
(ng/kQ) mililitre yra 5 mg moksidektino) uzpilamasis tirpalas)
PEC uosédos. tiesioginis 35 (avys, injekcinis tirpalas, kurio viename mililitre -—-
(ng/kg)* yra 20 mg moksidektino)

*-Nuosédose susidarancios PEC, kai vaistas tiesiogiai patenka | pavirsinj vandenj kartu su aviy iSmatomis, nebdtina
skaiciuoti taip, kaip nurodyta CVMP gairése dél poveikio aplinkai vertinimo, vadovaujantis VICH gairémis GL6 ir
GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1), bet registruotojas ja apskaiciavo, kad bity atsiZzvelgta | kiekvieng

galima scenariju.

CVMP nusprendé, kad Siuos rezultatus galima naudoti siekiant nustatyti rizikos mazinimo priemones
vandens ir nuosédy komponentuose kylanciai rizikai sumazinti.

3. Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Naudos vertinimas

Tiesioginé terapiné nauda

Galvijams iSoriSkai naudojami uzpilamieji vienkomponendiai vaistai (tik su moksidektinu) skirti
virSkinamojo trakto nematody, kvépavimo trakto nematody, gyliy lervy, utéliy, niezy erkiy ir jkyriujy
musiy infestacijy gydymui.

Galvijams iSoriSkai naudojami uzpilamieji sudétiniai vaistai (su moksidektino ir triklabendazolo deriniu)
skirti virskinamojo trakto nematodu, kvépavimo trakto nematody, trematody ir tam tikry artropody
infestacijy gydymui.

Galvijams po oda naudojami SvirkSciamieji vaistai skirti virSkinamojo trakto nematody, kvépavimo
trakto nematodu, gyliy lervy, utéliy ir niezy erkiy infestacijy gydymui ir prevencijai.

Avims po oda naudojami Svirksc¢iamieji vaistai skirti virSkinamojo trakto nematody, kvépavimo trakto
nematoduy, gyliy lervy ir niezy erkiy infestacijuy gydymui ir prevencijai.

Avims per os naudojami vienkomponendiai vaistai skirti virSkinamojo trakto nematody ir kvépavimo
trakto nematody infestacijy gydymui ir prevencijai.

Avims per os naudojami sudétiniai vaistai skirti virSkinamojo trakto nematody, kvépavimo trakto
nematody ir trematody infestacijy gydymui.

Arkliams ir poniams per os naudojami vienkomponendiai vaistai skirti didziyjy ir mazyjy strongiliy,
askaridziy ir kity parazity, pvz., spaliniy, rykliniy gyliy, infestacijy gydymui.
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Arkliams ir poniams per os naudojami sudétiniai vaistai (su moksidektino ir prazikvantelio deriniu)
skirti didziyju ir mazyjy strongiliy, askaridziy, kaspinuociy, ir kity parazity, pvz., spaliniy, rykliniy gyliy,
infestacijy gydymui.

Pirmiau minéti vidaus ir iSorés parazitai pripazjstami kaip didelius gamybinius nuostolius lemiantys ir
gyvuny gerove neigiamai veikiantys veiksniai.

Nors bitent Sios kreipimosi procediros metu veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra moksidektino,
veiksmingumas nebuvo pakartotinai vertinamas, laikomasi nuomonés, kad Sie uzpilamieji,
svirksciamieji ir geriamieji vaistai yra veiksmingi gydant pirmiau minétais vidaus ir iSorés parazitais
uzsikrétusius galvijus, avis ir arklius.

Papildoma nauda

Atsizvelgiant | nedidelj skirtingy klasiy endoparaziticidy ir ektoparaziticidy skaiciy ir atsakingo
naudojimo principg, kuriuo vadovaujantis, parazitoziy kontrolés tikslais reikia naudoti skirtingy,
antiparazitiky klasiy medziagas, kad atsparumo iSsivystymo rizika bty kuo mazesné, veterinariniai
vaistai, kuriy sudeétyje yra moksidektino, yra laikomi svarbia galima gydymo priemone.

Rizikos vertinimas

Sios kreipimosi procediiros metu kokybe, saugumas paskirties gyviinams, saugumas naudotojams,
saugumas vartotojams ir veiksmingumas nebuvo vertinami.

Rizika aplinkai

CVMP laikési nuomonés, kad pagal laboratoriniy tyrimy rezultatus moksidektinas atitinka patvarumo
(P), bioakumuliacijos (B) ir toksiskumo (T) kriterijus, todél jis turéty bati priskiriamas prie PBT
medziagy. PBT medziagos kelia pavojy tais atvejais, kai jy likimo ir elgsenos aplinkoje ir ilgalaikio
toksiSkumo negalima numatyti. Taigi, standartinis rizikos vertinimo metodas, kuriuo vadovaujantis
rizika vertinama apskaiciuojant PEC ir PNEC santykj, néra tinkamas vertinant PBT medziagas, kaip
nurodyta CVMP gairése dél veterinariniuose vaistuose esanciy PBT ir vPvB medziagy vertinimo
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012). Dél Siy priezasciy laikomasi nuomonés, kad rizikos mazinimo
priemonés, kuriomis baty kiekybiskai sumazinta rizika, neblty tinkamos nei siekiant pasalinti pavojy,
nei siekiant uzkirsti kelig medziagos patekimui | aplinka.

Buvo pateiktas jrodymy visumos aptarimu pagristas kokybinis rizikos vertinimas ir jame svarstyta, ar
patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos savybés gali pasireiksti realiomis aplinkos
salygomis. Argumentuota, kad laboratorinés salygos, kuriomis buvo vertinamos PBT savybeés, gali
neatspindéti realiy aplinkybiy. Laikytasi nuomonés, kad, esant aukStesnei temperatirai, skilimo
dirvozemyje procesas gali vykti sparciau, kad dél protarpinio, o ne nuolatinio medziagos poveikio, jos
toksiSkumas vandens organizmams ir bioakumuliacija gali bGti mazesni ir kad moksidektinas greitai
adsorbuosis | nuosédas. Prielaida, kad patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiSkumo tikimybé realiomis
aplinkos salygomis yra nedidelé, pagrista pirmiau iSdéstytais teoriniais svarstymais. Duomeny, apie
moksidektino likimg ir elgseng aplinkoje, kuriais remiantis blty galima patikrinti, ar realiomis
salygomis tokia tikimybé, kaip teigta, tikrai yra nedidelé, nepateikta. Taigi, CVMP laikési nuomonés,
kad, siekiant patikrinti jrodymy visuma grindZziamo metodo, kuriuo vadovautis pasitlé registruotojai,
tinkamuma ir jvertinti, ar teoriniai pavojai pasireiskia realiu poveikiu aplinkai, reikéty surinkti duomeny
apie moksidektino likima ir elgseng aplinkoje faktinémis jo naudojimo sglygomis.

Remiantis turimais duomenimis, nustatyta, kad moksidektinas labai toksiskas vandenyje ir nuosédose
gyvenantiems organizmams, t. y. NOEC Daphnia magna siekia 3,1 ng/l, NOEC zZuvims — 3,2 ng/I, o
NOEC chironomidams — 111 pg/kg sausos maseés. Taip pat pateiktas iSsamus méslu mintantiems
organizmams kylancios rizikos vertinimas, kurj atlikus nustatyti rizikos koeficientai (PEC/PNEC)
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méslamuséms ir méslavabaliams sieké atitinkamai >5000 ir >1000, o tai patvirtino rizikg méslu
mintandiai gyvinijai.

Alternatyviy vaisty savybés aplinkoje

Remiantis turimais duomenimis, buvo apsvarstytos alternatyviy vaisty, jskaitant makrocikliniy laktony
grupés vaistus (ivermekting, abamekting, eprinomekting ir doramekting) ir prie kity grupiy
priskiriamus paraziticidus, kaip antai organofosfatus, sintetinius piretroidus ir vabzdziy augimo
reguliatorius, savybés aplinkoje. Nustatyta, kad terapiniy moksidektino alternatyvy savybés aplinkoje
nebdtinai yra palankesnés, ypac vertinant jy toksiSkuma vandens ir méslu mintantiems vabzdziams.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

CVMP rekomendavo | visy susijusiy vaisty informacinius dokumentus jtraukti rizikos mazinimo
priemones, kad bity sumazinta rizika vandenyje ir nuosédose gyvenantiems organizmams, jskaitant
laikotarpius, kuriuos kiekviena paskirties gyviny rasis negaléty patekti prie vandentakiy. Sie
laikotarpiai pagristi remiantis patikslintomis PEC vertémis patikslintais rizikos koeficientais.

Méslu mintantiems vabzdziams kylancios rizikos mazinimo priemoniy, kurios atitikty CVMP svarstymy
dokumente dél rizikos mazinimo priemoniy, susijusiy su veterinariniy vaisty rizikos aplinkai vertinimu
((EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)®, nurodytus kriterijus, nepavyko nustatyti. Taigi, komitetas
rekomendavo, atsizvelgiant | mésle esanciy toksisky liekany keliamg rizikg méslu mintanciai gyvanijai,
preparato informacinius dokumentus papildyti jspéjimais.

Be to, komitetas atkreipé démesj i tai, kad kai kuriy uzpilamuyjy vaisty informaciniuose dokumentuose
ispéjama, kad rizika méslu mintandciai gyviinijai galima sumazinti netaikant gydymo tuo laikotarpiu, kai
méslavabaliai yra itin aktyvis toje vietovéje. CVMP laikési nuomoneés, kad toks jspé&jimas neatitinka
geros zemeés Ukio praktikos reikalavimy, todél jj reikéty iSbraukti iS preparato informaciniy dokumenty.

Be to, komitetas rekomendavo | atitinkamy vaisty informacinius dokumentus jtraukti informacija apie
pavojy, kuri moksidektinas kelia kaip PBT medziaga, ir rekomendacijg naudoti Siuos vaistus tik
patvirtinus infestacija.

Atkreipiamas démesys | tai, kad pagal CVMP svarstymy dokumentg dél veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra PBT arba vPvB medZiagy, registracijos (EMA/CVMP/448211/2015)*" papildomos
priemonés, skirtos uztikrinti atsakingg antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojima, pvz., tikslinis
selektyvus pavieniy gyviiny gydymas dkyje, turéty sumazinti jy patekima j aplinka. Galbt,
atsizvelgiant | tam tikrg naujg informacija, ateityje bus nuspresta pritarti tokiy papildomy priemoniy,
taikymui.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir iSvados

Klinikiniu poziGriu, avermektinai laikomi tinkamiausia moksidektino alternatyva, atsiZzvelgiant | panasy
poveikio galviju, aviy ir arkliy vidaus ir iSorés parazitams spektrg. Be makrocikliniy laktony,
pripazistamos Sios galvijams, avims ir arkliams skirty antiparazitiky klasés: benzimidazolai,
tetradropirimidinai (pirantelis), imidazotiazolai (levamizolis), aminoacetonitrilo dariniai (monepantelis),
spiroindolai (derkvantelis). Avermektiny veikimo spektras yra labai panasus ir platus, bet i$ dalies jj
lemia skirtingi poveikio nematody ir artropody Igstelése esantiems nuo glutamato priklausomiems
chlorido kanaly receptoriams budai ir tam tikros efliukso reakcijy sekos molekulése. Kita vertus

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
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mokslingje literatliroje (Prichard et al., 2012)'® pateikiami jrodymai, kad atsparumas avermektinams ir
moksidektinui ne visada yra genetiskai tapatus, o tai reiskia, kad avermektinams atspariy rasiy
parazity infestacijas galima sékmingai gydyti moksidektinu. Taigi, iS Europos rinkos pasalinus
veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra moksidektino, sumazéty tinkamy vaisty alternatyvy, o
atsparumo pozilriu, tokia padétis yra vengtina. Todél, atsizvelgiant | nedidelj skirtingy klasiy
endoparaziticidy ir ektoparaziticidy skaiciy, veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra moksidektino, yra
svarbi kity veterinariniy vaisty, kuriuose yra makrocikliniy laktonu, alternatyva. Siuo metu laikomasi
nuomoneés, jog svarbu, kad Europos rinkoje baty, palikti galioti galvijy, aviy ir arkliy parazitoziy
gydymui ir kontrolei skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra moksidektino, registracijos
pazyméjimai, kad, vadovaujantis atsakingo naudojimo principais, blity sumazinta atsparumo
atsiradimo rizika.

Nustatytg rizikg aplinkai galima is dalies sumazinti taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones.
Dar svarbiau yra tai, kad moksidektinas, kaip PBT medziaga, kelia pavoju, kurio negalima pasalinti
rizikos mazinimo priemonémis, o jo patekimo | aplinkg taip pat negalima iSvengti. Duomeny apie
moksidektino likimg ir elgseng aplinkoje, kuriais remiantis bty galima patikrinti, ar realiomis
salygomis tokia tikimybe, kaip teigta, tikrai yra nedidelé, nepateikta. Taigi, komitetas laikési
nuomonés, kad, siekiant patikrinti jrodymy visuma grindziamo metodo, kuriuo vadovautis pasitlé
registruotojai, tinkamuma_ir jvertinti, ar teoriniai pavojai pasireiskia realiu poveikiu aplinkai, batina
atlikti i$ atitinkamos aplinkos paimty tiksliniy méginiy tyrimus, kad baty galima tiksliau istirti, kiek
moksidektino faktiSkai patenka j aplinkg, uzpilamojo tirpalo, kurio viename mililitre yra 5 mg
moksidektino, arba injekcinio tirpalo, kurio viename mililitre yra 100 mg moksidektino, forma Siuos
veterinarinius vaistus naudojant ganykloje laikomiems galvijams (jauciams).

Laikomasi nuomoneés, kad bendras uzpilamuyjy, Svirks¢iamuyjy ir geriamujy preparaty forma galvijams,
avims ir arkliams naudojamy veterinariniy vaistu, kuriy sudétyje yra moksidektino (zr. I priedq),
naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, taciau turi bGti padaryti rekomenduojami preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai (zr. III prieda). Be to, atsizvelgiant | batinybe atlikti tikslinj lauko
tyrima, kad baty galima surinkti duomeny apie moksidektino likima ir elgseng skirtinguose aplinkos
komponentuose faktinémis naudojimo salygomis, taip pat patikrinti, ar patvarios, bioakumuliacinés ir
toksiSkos medziagos savybiy pasireiskimo aplinkoje tikimybé tikrai yra nedidelé, manoma, kad reikéty
nustatyti atitinkamas registracijos pazymejimy galiojimy salygas (Zr. IV priedq).

Tolesnj duomeny, kurie bus surinkti jvykdzius Sias salygas, vertinimg turéty atlikti CVMP — dél taip
surinkty duomeny sudétingumo ir kad baty iSlaikytas suderintas ES pozilris, dél kurio sutarta Sios
kreipimosi procediiros metu.

Duomenimis, kuriy bus gauta jvykdzius Sias salygas, ir kita atitinkama informacija, kurig galbGt pavyks
surinkti, CVMP remsis véliau vertindamas savo iSvadas dél uzpilamuyjy, Svirks¢iamyjy ir geriamuyjy
preparaty forma galvijams, avims ir arkliams naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
moksidektino, naudos ir rizikos santykio;

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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Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa, Zzenklinimg ir
informacinj lapelj

Kadangi

e CVMP laikeési nuomoneés, kad, remiantis turimais duomenimis, moksidektinas atitinka patvarumo,
bioakumuliacijos ir toksiSkumo kriterijus pagal laboratoriniy tyrimy rezultatus, todél turi bati
priskirtas prie patvariy, bioakumuliaciniy ir toksisky (PBT) medziagy;

e CVMP laikési nuomoneés, kad uzpilamujy, Svirks¢iamujy ir geriamuyjy preparaty forma galvijams,
avims ir arkliams naudojami veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra moksidektino, yra veiksmingi
gydant iSorés ir vidaus parazitais uzsikrétusius galvijus, avis ir arklius;

e CVMP laikési nuomonés, kad uzpilamuyju, sSvirksciamujy ir geriamuyjy preparaty forma galvijams,
avims ir arkliams naudojami veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra moksidektino, yra svarbi
galima gydymo priemoné, atsizvelgiant | nedidelj skirtingy klasiy endoparaziticidy, ir
ektoparaziticidy skaiciy ir atsakingo naudojimo principa, kuriuo vadovaujantis, parazitoziy
kontrolés tikslais reikia naudoti skirtingy antiparazitiky klasiy medziagas, kad atsparumo
iSsivystymo rizika bty kuo mazesné;

e CVMP laikési nuomonés, kad turimi duomenys patvirtina, jog moksidektinas yra labai toksiskas
vandenyje ir nuosédose gyvenantiems organizmmams ir kelia rizikg méslu mintandiai gyvinijai;

e CVMP laikési nuomonés, kad, siekiant sumazint nustatytg rizikg vandenyje ir nuosédose
gyvenantiems organizmams, | vaisto informacinius dokumentus reikéty jtraukti rizikos mazinimo
priemones. Negalima nustatyti tinkamy rizikos mazinimo priemoniy, kuriomis baty galima
sumazinti méslu mintandiai gyvinijai keliamg pavoju, todél | vaisto informacinius dokumentus
reikéty jtraukti atitinkamus jspé&jimus. Be to, | vaisto informacinius dokumentus reikéty jtraukti
informacija apie moksidektino kaip PBT medziagos statusg;

e CVMP laikési nuomonés, kad siekiant tiksliau istirti, kiek moksidektino faktiskai patenka | aplinka,
uzpilamojo tirpalo, kurio viename mililitre yra 5 mg moksidektino, arba injekcinio tirpalo, kurio
viename mililitre yra 100 mg moksidektino, forma Siuos veterinarinius vaistus naudojant ganykloje
laikomiems galvijams (jauciams), batina atlikti i$ tos aplinkos paimty tiksliniy méginiy tyrimus;

e CVMP laikési nuomoneés, kad, remiantis Siuo metu turimais duomenimis, uzpilamujy, Svirks¢iamujy
ir geriamuyjy preparaty forma galvijams, avims ir arkliams naudojami veterinariniai vaistai, kuriy
sudétyje yra moksidektino (zr. I priedq), bendras naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, taciau
turi buti jgyvendinti vaisto informaciniy dokumenty, pakeitimai ir jvykdytos registracijos
pazyméjimy galiojimo salygos;

e CVMP laikési nuomonés, kad duomenimis, kuriy bus gauta jvykdzius Sias salygas, ir kita atitinkama
informacija, kurig galblt pavyks surinkti, komitetas remsis véliau vertindamas savo iSvadas dél
uzpilamuyju, Svirks¢iamuyjy ir geriamuyjy preparaty forma galvijams, avims ir arkliams naudojamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra moksidektino, naudos ir rizikos santykio;

CVMP rekomendavo keisti peroraliniu blidu, iSoriSkai arba po oda naudojamy galvijams, avims ir
arkliams skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra moksidektino (zr. I priedq), registracijos
pazyméjimuy salygas ir i$ dalies pakeisti ju veterinarinio vaisto aprasus, zenklinima ir informacinius
lapelius, atsizvelgiant j III priede iSdéstytus rekomenduojamus vaisto informaciniy dokumenty
pakeitimus.

Nustatytos registracijos pazymeéjimy galiojimo sglygos iSdéstytos IV priede.
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111 priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai
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A. | priede kaip uzpilamasis tirpalas nurodvti ir galvijams

naudojami veterinariniai vaistai, kuriy viename mililitre yra
5 mg moksidektino arba 5 mg moksidektino ir 200 mg

triklabendazolo

Veterinarinio vaisto aprasas

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty aprasus.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty buti naudojami tik esant
bltinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skai¢iumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams

organizmams:

Gydyty gyviny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti meéslu
mintanciy organizmy_populiacija. Uzbaigus galvijy gydyma moksidektinu, daugiau kaip 2 savaites
su iSmatomis | aplinkg gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali biti toksiska
méslamuséms, dél to tuo laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais
bandymais nustatyta, kad moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcija,
taciau, atlikus lauko tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis délto, taikant pakartotinj gydyma
moksidektinu (ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo
gyviinams toje pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

Moksidektinas yra natdraliai toksiékas vandens organizmams, jskaitant Zuvis. Sj vaista reikia
naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje. Remiantis moksidektino ekskrecijos
charakteristikomis, kai jis naudojamas uzpilamojo preparato forma, pirma savaite po gydymo
gydytiems gyviinams turéty bditi uzkirstas kelias patekti prie vandentakiy.

Kai taikytina, reikia iSbraukti $j sakinj: ,,Rizikag méslu mintanciai gyvinijai galima sumaZzinti netaikant
gydymo tuo laikotarpiu, kai méslavabaliai yra itin aktyvis toje vietovéje.*.

5.3 Savybeés aplinkoje

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus. Batent,
atlikus Gmaus ir létinio toksiSkumo tyrimus su dumbliais, véziagyviais ir Zuvimis, nustatyta, kad

moksidektinas yra toksiSkas Siems organizmames, ir gautos Sios vertinamosios baigtys:
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Organizmas ECso NOEC
Dumbliai S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Véziagyviai Daphnia magna (Gmus toksiSkumas) 0,0302 pg/I 0,011 pg/l
(vandens Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
blusos)
Zuvys O. mykiss 0,160 pug/I Nenustatyta
L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/I
P. promelas (ankstyvi gyvenimo Netaikytina 0,0032 g/l
etapai)
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nenustatyta

ECso: koncentracija, kuriai esant nepageidaujamas poveikis pasireiSkia (t. y. organizmas zlsta ir pasireiskia

nemirtinas poveikis) 50 proc. tiriamuyjy rasiy individy.

NOEC: tyrimo metu nepastebéto poveikio koncentracija.

Tai reiskia, kad moksidektinui patekus | vandens telkinius, tai gali turéti stipry ir ilgalaikj poveikj
vandens gyvinijai. Siekiant sumazinti Sig rizika, reikia laikytis visy su vaisto naudojimu ir atlieky

salinimu susijusiy atsargumo priemoniy.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky

naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Zenklinimas

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty zenklinima.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty buti naudojami tik esant

bltinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skaiciumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams:

Gydyty gyviny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti meéslu
mintandiy organizmy populiacija. Uzbaigus galviju gydyma moksidektinu, daugiau kaip 2 savaites
su iSmatomis | aplinkg gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali bati toksisSka
méslamuséms, dél to tuo laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais
bandymais nustatyta, kad moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcija,
taciau, atlikus lauko tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis délto, taikant pakartotinj gydyma
moksidektinu (ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo
gyviinams toje pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

Moksidektinas yra natlraliai toksiSkas vandens organizmams, jskaitant Zzuvis. Tai reiskia, kad
moksidektinui patekus | vandens telkinius, tai gali turéti stipry ir ilgalaikj poveikj vandens
gyvinijai. Siekiant sumazinti Sig rizikg, Sj vaistg reikia naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje.
Remiantis moksidektino ekskrecijos charakteristikomis, kai jis naudojamas uZpilamojo preparato
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forma, pirmg savaite po gydymo gydytiems gyviinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie
vandentakiy.

Kai taikytina, reikia iSbraukti Sj sakinj: ,,Rizikg mésiu mintanciai gyvinijai galima sumazinti netaikant
gydymo tuo laikotarpiu, kai méslavabaliai yra itin aktyvis toje vietovéje.“.

Jeigu etiketéje nepakakty vietos:

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Nustatyta, kad Sis vaistas kelia rizikg aplinkai, todél taikomos specialios atsargumo priemonés. Pries
naudojant bdtina perskaityti informacinj lapelj.

Informacinis lapelis

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty informacinius lapelius.
12. SPECIALUSIS (-IEJI) ISPEJIMAS (-Al)

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty buti naudojami tik esant
bltinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skai¢iumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams, ypac vandens organizmams ir méslu mintanciai gyvanijai.

e Gydyty gyviny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti méslu
mintanciy organizmy_populiacija. Uzbaigus galvijy gydyma moksidektinu, daugiau kaip 2 savaites
su iSmatomis | aplinkg gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali biti toksiska
méslamuséms, dél to tuo laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais
bandymais nustatyta, kad moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcija,
taciau, atlikus lauko tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis délto, taikant pakartotinj gydyma
moksidektinu (ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo
gyviinams toje pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

e Moksidektinas yra natiraliai toksiSkas vandens organizmmams, jskaitant zuvis. Tai reiskia, kad
moksidektinui patekus | vandens telkinius, tai gali turéti stipry ir ilgalaikj poveikj vandens
gyvinijai. Siekiant sumazinti Sig rizikg, Sj vaistg reikia naudoti bltent taip, kaip nurodyta etiketéje.
Remiantis moksidektino ekskrecijos charakteristikomis, kai jis naudojamas uzpilamojo preparato
forma, pirma savaite po gydymo gydytiems gyvinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie
vandentakiy.

Kai taikytina, reikia iSbraukti Sj sakinj: ,Rizikg méslu mintanciai gyvinijai galima sumaZzinti netaikant
gydymo tuo laikotarpiu, kai méslavabaliai yra itin aktyvis toje vietovéje.*.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turety
padeti saugoti aplinka.
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B. I priede kaip injekcinis tirpalas nurodvti ir galvijams
naudojami veterinariniai vaistai, kuriy viename mililitre yra
10 arba 100 mg moksidektino

Veterinarinio vaisto aprasas
Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty aprasus.
4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty bati naudojami tik esant
bltinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skai¢iumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams:

e Gydyty gyviiny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti mésiu
mintanciy organizmy_populiacija. Uzbaigus galvijy gydyma moksidektinu, daugiau kaip 4 savaites
su iSmatomis | aplinkg gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali bati toksisSka
méslamuséms, dél to tuo laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais
bandymais nustatyta, kad moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcija,
taciau, atlikus lauko tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis délto, taikant pakartotinj gydyma
moksidektinu (ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo
gyviinams toje pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

o Moksidektinas yra natiraliai toksiskas vandens organizmams, jskaitant Zuvis. Sj vaistq reikia
naudoti biatent taip, kaip nurodyta etiketéje. Remiantis moksidektino ekskrecijos
charakteristikomis, kai jis naudojamas SvirkS¢iamo preparato forma, 10 dieny po gydymo
gydytiems gyviinams turéty bditi uzkirstas kelias patekti prie vandentakiy.

5.3 Savybeés aplinkoje

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus. Batent,
atlikus Gmaus ir létinio toksiSkumo tyrimus su dumbliais, véziagyviais ir zuvimis, nustatyta, kad
moksidektinas yra toksiSkas Siems organizmames, ir gautos Sios vertinamosios baigtys:

Organizmas ECso NOEC
Dumbliai S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Véziagyviai Daphnia magna (imus toksiSkumas) 0,0302 ug/I 0,011 pg/l
(vandens Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
blusos)
Zuvys O. mykiss 0,160 pug/I Nenustatyta
L. macrochirus 0,620 g/l 0,52 ug/l
P. promelas (ankstyvi gyvenimo Netaikytina 0,0032 g/l
etapai)
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nenustatyta

ECso: koncentracija, kuriai esant nepageidaujamas poveikis pasireiSkia (t. y. organizmas zlsta ir pasireiskia

nemirtinas poveikis) 50 proc. tiriamuyjy rasiy individy.

NOEC: tyrimo metu nepastebéeto poveikio koncentracija.

55/68




Tai reiskia, kad moksidektinui patekus | vandens telkinius, tai gali turéti stipry ir ilgalaikj poveiki
vandens gyvinijai. Siekiant sumazinti Sig rizika, reikia laikytis visy su vaisto naudojimu ir atlieky
Salinimu susijusiy atsargumo priemoniy.

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty aprasus.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Zenklinimas

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty Zenklinima.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty biti naudojami tik esant
batinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skai¢iumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams:

e Gydyty gyviiny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti mésiu
mintanciy organizmy_populiacija. Uzbaigus galvijy gydyma moksidektinu, daugiau kaip 4 savaites
su iSmatomis | aplinkg gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali biti toksiska
méslamuséms, dél to tuo laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais
bandymais nustatyta, kad moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcija,
taciau, atlikus lauko tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis délto, taikant pakartotinj gydyma
moksidektinu (ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo
gyviinams toje pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

e Moksidektinas yra natiraliai toksiSkas vandens organizmmams, jskaitant zuvis. Tai reiskia, kad
moksidektinui patekus | vandens telkinius, tai gali turéti stipry ir ilgalaikj poveikj vandens
gyvinijai. Siekiant sumazinti Sig rizikg, $j vaista reikia naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje.
Remiantis moksidektino ekskrecijos charakteristikomis, kai jis naudojamas SvirkS¢iamo preparato
forma, pirmas 10 dieny po gydymo gydytiems gyviinams turéty biti uzkirstas kelias patekti prie
vandentakiy.

Jeigu etiketéje nepakakty vietos:

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Nustatyta, kad Sis vaistas kelia rizikg aplinkai, todél taikomos specialios atsargumo priemonés. Pries
naudojant bdtina perskaityti informacinj lapelj.
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Informacinis lapelis

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty informacinius lapelius.
12. SPECIALUSIS (-IEJI) ISPEJIMAS (-Al)

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty biti naudojami tik esant
bitinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skaiciumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamq poveikj netiksliniams
organizmams, ypac vandens organizmmams ir méslu mintandiai gyvinijai.

e Gydyty gyviiny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti mésiu
mintandciy organizmy populiacija. Uzbaigus galvijy gydyma moksidektinu, daugiau kaip 4 savaites
su iSmatomis | aplinkg gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali bati toksiSka
méslamuséms, dél to tuo laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais
bandymais nustatyta, kad moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcija,
taciau, atlikus lauko tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis délto, taikant pakartotinj gydyma
moksidektinu (ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo
gyvilinams toje pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

e Moksidektinas yra natdraliai toksiSkas vandens organizmams, jskaitant zuvis. Tai reiskia, kad
moksidektinui patekus | vandens telkinius, tai gali turéti stipry ir ilgalaikj poveikj vandens
gyvinijai. Siekiant sumazinti Sig rizikg, $j vaista reikia naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje.
Remiantis moksidektino ekskrecijos charakteristikomis, kai jis naudojamas svirks¢iamo preparato
forma, pirmas 10 dieny po gydymo gydytiems gyviinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie
vandentakiy.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padeéti saugoti aplinka.
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C. 1 priede kaip geriamasis tirpalas nurodvti ir avims
naudojami veterinariniai vaistai, kuriy viename mililitre yra
1 mg moksidektino arba 1 mg moksidektino ir 50 mg
triklabendazolo

Veterinarinio vaisto aprasas

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty aprasus.
4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél

batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty bati naudojami tik esant
bltinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skaiciumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams:

e Gydyty gyviny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti meéslu
mintandiy organizmy populiacija. Uzbaigus aviy gydymag moksidektinu, 4 dienas su iSmatomis |
aplinka gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali bati toksiSka méslamuséms, dél to tuo
laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais bandymais nustatyta, kad
moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcijg, taciau, atlikus susidariusiy
liekany tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis delto, taikant pakartotinj gydyma moksidektinu
(ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo gyviinams toje
pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyviinijos populiacija.

o Moksidektinas yra natiraliai toksiskas vandens organizmams, jskaitant Zuvis. Sj vaista reikia
naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje. Remiantis moksidektino ekskrecijos
charakteristikomis, kai geriamojo preparato forma jis naudojamas avims, pirmas 3 dienas po
gydymo gydytiems gyviinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie vandentakiu.

5.3 Savybés aplinkoje

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus. Bitent,
atlikus Gmaus ir létinio toksiSkumo tyrimus su dumbliais, véziagyviais ir zuvimis, nustatyta, kad
moksidektinas yra toksiSkas Siems organizmams, ir gautos Sios vertinamosios baigtys:

Organizmas ECso NOEC
Dumbliai S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Véziagyviai Daphnia magna (Gmus toksiSkumas) 0,0302 ug/I 0,011 pg/l
(vandens Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
blusos)
Zuvys O. mykiss 0,160 ug/I Nenustatyta
L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/l
P. promelas (ankstyvi gyvenimo Netaikytina 0,0032 g/l
etapai)
Cyprinus carpio 0,11 pg/Il Nenustatyta

ECso: koncentracija, kuriai esant nepageidaujamas poveikis pasireiskia (t. y. organizmas Zzista ir pasireiskia

nemirtinas poveikis) 50 proc. tiriamuyjy rasiy individy.
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NOEC: tyrimo metu nepastebéto poveikio koncentracija.

Tai reiskia, kad moksidektinui patekus | vandens telkinius, tai gali turéti stipry ir ilgalaikj poveiki
vandens gyvinijai. Siekiant sumazinti Sig rizika, reikia laikytis visy su vaisto naudojimu ir atlieky
Salinimu susijusiy atsargumo priemoniy.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Zenklinimas

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty Zenklinima.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty biti naudojami tik esant
batinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skai¢iumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams:

e Gydyty gyviiny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti mésiu
mintanciy organizmy, populiacija. Uzbaigus aviy gydyma moksidektinu, 4 dienas su iSmatomis |
aplinka gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali bati toksiSka méslamuséms, dél to tuo
laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais bandymais nustatyta, kad
moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcija, taciau, atlikus susidariusiy,
liekany tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis deélto, taikant pakartotinj gydyma moksidektinu
(ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo gyviinams toje
pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

o Moksidektinas yra natraliai toksi$kas vandens organizmams, jskaitant Zuvis. Sj vaistq reikia
naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje. Remiantis moksidektino ekskrecijos
charakteristikomis, kai geriamojo preparato forma jis naudojamas avims, pirmas 3 dienas po
gydymo gydytiems gyvinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie vandentakiy.

Jeigu etiketéje nepakakty vietos:

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Nustatyta, kad Sis vaistas kelia rizikg aplinkai, todél taikomos specialios atsargumo priemonés. Pries
naudojant bdtina perskaityti informacinj lapelj.
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Informacinis lapelis

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty informacinius lapelius.
12. SPECIALUSIS (-IEJI) ISPEJIMAS (-Al)

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty biti naudojami tik esant
bitinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skaiciumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams, ypac vandens organizmmams ir méslu mintandiai gyvinijai.

e Gydyty gyviiny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti mésiu
mintanciy organizmy populiacija. Uzbaigus aviy gydyma moksidektinu, 4 dienas su iSmatomis |
aplinka gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali bati toksiSka méslamuséms, dél to tuo
laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais bandymais nustatyta, kad
moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcijg, taciau, atlikus susidariusiy
liekany tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis delto, taikant pakartotinj gydyma moksidektinu
(ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo gyviinams toje
pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyviinijos populiacija.

e Moksidektinas yra natdraliai toksiSkas vandens organizmams, jskaitant zZuvis. é'[ vaista reikia
naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje. Remiantis moksidektino ekskrecijos
charakteristikomis, kai geriamojo preparato forma jis naudojamas avims, pirmas 3 dienas po
gydymo gydytiems gyviinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie vandentakiu.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turety,
padeti saugoti aplinka.
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D. I priede kaip injekcinis tirpalas nurodvti ir avims
naudojami veterinariniai vaistai, kuriy viename mililitre yra
10 arba 20 mg moksidektino

Veterinarinio vaisto aprasas

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty aprasus.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty buti naudojami tik esant
bltinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skaiciumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiama poveikj netiksliniams
organizmams:

e Gydyty gyviny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti meéslu
mintandciy organizmy populiacija. Uzbaigus aviy gydyma moksidektinu, daugiau kaip 4 savaites su
iSmatomis | aplinka gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali biti toksiSka méslamusémes,
deél to tuo laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais bandymais nustatyta,
kad moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcija, taciau, atlikus
susidariusiy liekany tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis delto, taikant pakartotinj gydyma
moksidektinu (ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo
gyvinams toje pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

e Moksidektinas yra natdraliai toksiSkas vandens organizmams, jskaitant zuvis. é'[ vaista reikia
naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje. Remiantis moksidektino ekskrecijos
charakteristikomis, kai Svirks¢iamo preparato forma jis naudojamas avims, pirmas 11 dieny po
gydymo gydytiems gyviinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie vandentakiu.

5.3 Savybés aplinkoje

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos medziagos kriterijus. Bitent,
atlikus Gmaus ir létinio toksiSkumo tyrimus su dumbliais, véziagyviais ir zuvimis, nustatyta, kad
moksidektinas yra toksiSkas Siems organizmams, ir gautos Sios vertinamosios baigtys:

Organizmas ECso NOEC
Dumbliai S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Véziagyviai Daphnia magna (Gmus toksiSkumas) 0,0302 ug/I 0,011 pg/l
(vandens Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/Il 0,010 pg/I
blusos)
Zuvys 0. mykiss 0,160 ug/I Nenustatyta
L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/l
P. promelas (ankstyvi gyvenimo Netaikytina 0,0032 g/l
etapai)
Cyprinus carpio 0,11 pg/Il Nenustatyta

ECso: koncentracija, kuriai esant nepageidaujamas poveikis pasireiskia (t. y. organizmas Zzista ir pasireiskia

nemirtinas poveikis) 50 proc. tiriamuyjy rasiy individy.

NOEC: tyrimo metu nepastebéeto poveikio koncentracija.
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Tai reiskia, kad moksidektinui patekus | vandens telkinius, tai gali turéti stipry ir ilgalaikj poveiki
vandens gyvinijai. Siekiant sumazinti Sig rizika, reikia laikytis visy su vaisto naudojimu ir atlieky
Salinimu susijusiy atsargumo priemoniy.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Zenklinimas

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty zenklinima.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty buti naudojami tik esant
bltinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skaiciumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams:

e Gydyty gyviny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti meéslu
mintandiy organizmy populiacija. Uzbaigus aviy gydyma moksidektinu, daugiau kaip 4 savaites su
iSmatomis | aplinka gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali biti toksiSka méslamusémes,
dél to tuo laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais bandymais nustatyta,
kad moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcijg, taciau, atlikus
susidariusiy liekany tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis deélto, taikant pakartotinj gydyma
moksidektinu (ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo
gyviinams toje pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

e Moksidektinas yra natdraliai toksiSkas vandens organizmams, jskaitant zZuvis. é'[ vaista reikia
naudoti batent taip, kaip nurodyta etiketéje. Remiantis moksidektino ekskrecijos
charakteristikomis, kai Svirks¢iamo preparato forma jis naudojamas avims, pirmas 11 dieny po
gydymo gydytiems gyviinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie vandentakiu.

Jeigu etiketéje nepakakty vietos:

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Nustatyta, kad Sis vaistas kelia rizikg aplinkai, todél taikomos specialios atsargumo priemonés. Pries
naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.
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Informacinis lapelis

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty informacinius lapelius.
12. SPECIALUSIS (-IEJI) ISPEJIMAS (-Al)

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty biti naudojami tik esant
bitinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skaiciumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams, ypac vandens organizmmams ir méslu mintandiai gyvinijai.

e Gydyty gyviiny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti mésiu
mintandiy organizmy populiacija. Uzbaigus aviy gydyma moksidektinu, daugiau kaip 4 savaites su
iSmatomis | aplinka gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali biti toksiSka méslamusémes,
dél to tuo laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Laboratoriniais bandymais nustatyta,
kad moksidektinas gali laikinai neigiamai veikti méslavabaliy reprodukcijg, taciau, atlikus
susidariusiy liekany tyrimus, ilgalaikio poveikio nenustatyta. Vis deélto, taikant pakartotinj gydymag
moksidektinu (ir tos pacios antihelmintiky klasés vaistais), patariama kaskart netaikyti gydymo
gyviinams toje pacioje ganykloje, kad galéty atsigauti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

e Moksidektinas yra natdraliai toksiSkas vandens organizmams, jskaitant zZuvis. é'[ vaista reikia
naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje. Remiantis moksidektino ekskrecijos
charakteristikomis, kai Svirks¢iamo preparato forma jis naudojamas avims, pirmas 11 dieny po
gydymo gydytiems gyviinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie vandentakiu.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turety,
padeti saugoti aplinka.
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E. 1 priede Kkaip peroralinis gelis nurodvti ir arkliams bei
poniams naudojami veterinariniai vaistai, kuriy viename
grame vra 18.92 mg moksidektino arba 19.5 mg
moksidektino ir 50 mg prazikvantelio

Veterinarinio vaisto aprasas

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty aprasus.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty bati naudojami tik esant
batinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skai¢iumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu. Siekiant sumazinti | pavirsinj vandenj patenkancio moksidektino kiekj ir remiantis
moksidektino ekskrecijos charakteristikomis, kai jis peroralinio preparato forma naudojamas arkliams,
pirma savaite po gydymo gydytiems gyvinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie vandentakiy.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams:

e Gydyty gyviny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti meésiu
mintanciy organizmy populiacija. Uzbaigus arkliy gydyma moksidektinu, daugiau kaip savaite su
iSmatomis | aplinka gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali biti toksiska
meéslavabaliams ir méslamuséms, dél to gali sumazéti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

o Moksidektinas yra natraliai toksiskas vandens organizmams, jskaitant Zuvis. Sj vaistq reikia
naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje.

5.3 Savybés aplinkoje

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos medziagos kriterijus. Bitent,
atlikus Gmaus ir létinio toksiSkumo tyrimus su dumbliais, véziagyviais ir zuvimis, nustatyta, kad
moksidektinas yra toksiSkas Siems organizmams, ir gautos Sios vertinamosios baigtys:

Organizmas ECso NOEC
Dumbliai S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Véziagyviai Daphnia magna (Gmus toksiSkumas) 0,0302 ug/I 0,011 pg/l
(vandens Daphnia magna (reprodukcija) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
blusos)
Zuvys O. mykiss 0,160 ug/I Nenustatyta
L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/I
P. promelas (ankstyvi gyvenimo Netaikytina 0,0032 g/l
etapai)
Cyprinus carpio 0,11 pg/Il Nenustatyta

ECso: koncentracija, kuriai esant nepageidaujamas poveikis pasireiskia (t. y. organizmas Zzista ir pasireiskia

nemirtinas poveikis) 50 proc. tiriamuyjy rasiy individy.

NOEC: tyrimo metu nepastebéeto poveikio koncentracija.
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Tai reiskia, kad moksidektinui patekus | vandens telkinius, tai gali turéti stipry ir ilgalaikj poveiki
vandens gyvinijai. Siekiant sumazinti Sig rizika, reikia laikytis visy su vaisto naudojimu ir atlieky
Salinimu susijusiy atsargumo priemoniy.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Zenklinimas

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty zenklinima.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty buti naudojami tik esant
bltinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skaiciumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu. Siekiant sumazinti | pavirsinj vandenj patenkancio moksidektino kiekj ir remiantis
moksidektino ekskrecijos charakteristikomis, kai jis peroralinio preparato forma naudojamas arkliams,
pirma savaite po gydymo gydytiems gyvinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie vandentakiy.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams:

e Gydyty gyviny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti meéslu
mintanciy organizmy populiacija. Uzbaigus arkliy gydyma moksidektinu, daugiau kaip savaite su
iSmatomis | aplinkg gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali biti toksiska
meéslavabaliams ir méslamuséms, dél to gali sumazéti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

o Moksidektinas yra natiraliai toksi$kas vandens organizmams, jskaitant Zuvis. Sj vaistq reikia
naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje.

Jeigu etiketéje nepakakty vietos:

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Nustatyta, kad 3is vaistas kelia rizikg aplinkai, todél taikomos specialios atsargumo priemonés. Pries
naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.
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Informacinis lapelis

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty informacinius lapelius.

12. SPECIALUSIS (-IEJI) ISPEJIMAS (-Al)

Kitos su poveikiu aplinkai susijusios atsargumo priemonés

Moksidektinas atitinka (labai) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos medziagos kriterijus, todél
batina kuo labiau apriboti moksidektino patekima | aplinkg. Vaistai turéty buti naudojami tik esant
bltinybei ir skiriami remiantis kiausinéliy skai¢iumi iSmatose arba gyviny ir (arba) bandos infestacijos
rizikos vertinimu. Siekiant sumazinti | pavirsSinj vandenj patenkancio moksidektino kiekj ir remiantis
moksidektino ekskrecijos charakteristikomis, kai jis peroralinio preparato forma naudojamas arkliams,
pirma savaite po gydymo gydytiems gyvinams turéty bati uzkirstas kelias patekti prie vandentakiy.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, moksidektinas gali turéti neigiamg poveikj netiksliniams
organizmams, ypac vandens organizmmams ir méslu mintandiai gyvinijai.

e Gydyty gyviiny iSmatoms su moksidektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti mésiu
mintanciy organizmy populiacija. Uzbaigus arkliy gydyma moksidektinu, daugiau kaip savaite su
iSmatomis | aplinka gali patekti tokia Sio vaisto koncentracija, kuri gali biti toksiska
meéslavabaliams ir méslamuséms, dél to gali sumazéti méslu mintancios gyvinijos populiacija.

e Moksidektinas yra natdraliai toksiSkas vandens organizmams, jskaitant zuvis. é[ vaista reikia
naudoti bitent taip, kaip nurodyta etiketéje.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Neuzterskite vandentakiy Siuo vaistu.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.
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IV priedas

Registracijos pazymeéjimy galiojimo salygos

Visi registruotojai turéty jvykdyti toliau iSdéstytas salygas.

Salygos

Data

Turéty bati atliktas lauko tyrimas, siekiant surinkti duomeny apie
moksidektino likimg ir elgseng skirtingose aplinkos matricose, esant
realioms veterinariniy vaisty naudojimo ganyklose laikomiems gyvinams,
siekiant iSvengti parazity infekcijy ir (arba) jas gydant, salygoms. Lauko
tyrimas turéty atitikti Siuos kriterijus:

turéty biti naudojamas uzpilamasis tirpalas, kurio viename mililitre
yra 5 mg moksidektino, arba injekcinis tirpalas, kurio viename
mililitre yra 100 mg moksidektino, ir vaistas turéty bati naudojamas
ganykloje laikomiems galvijams (jauciams), nes tai atitinka vaisto
patekimo | aplinkg blogiausio atvejo scenarijy;

tyrimas turéty bdti tesiamas trejus metus is eilés, kad baty galima
jvertinti sezoninius ir metinius pokycius;

tyrimas turéty buti atliekamas viename arba keliuose Europos
geografiniuose regionuose, kuriuose susiklosciusios blogiausio atvejo
kriterijus atitinkancios klimatinés ir epidemiologinés salygos ir kurie
yra netoli nedideliy vandens telkiniy. Jeigu tyrimas atliekamas
viename geografiniame regione, registruotojai turéty pagristi, kad tai
yra tikrai blogiausio atvejo kriterijus atitinkantis regionas;

vertinant moksidektino paplitimg aplinkoje, reikéty atsizvelgti |
skirtingas tikslines matricas, pvz., mésla, pavirsinj vandenj
(suspenduotas daleles), nuosédas ir dirvozem;.

Reikéty pateikti Siuos tyrimo rezultatus:

moksidektino koncentracija skirtingose tikslinése matricose;

moksidektino koncentracijos sezoninio kintamumo dél skirtingos
temperatiros, drégmés, dirvoZzemio savybiy ir, jei taikytina,
regioninio kintamumo rodiklius;

tam tikrg tendencija, pvz., mazéjancig arba didéjancig arba
nuostovigja koncentracija, patvirtinancius duomenis.

Per 60 ménesiy nuo
Komisijos sprendimo
dél Sios procediros
paskelbimo.

ISsamig informacijg apie lauko tyrimo modelj (protokolg), jskaitant
pasidlymus dél tarpiniy ataskaity pateikimo terminuy, reikia pateikti CVMP.

Per 12 ménesiy nuo
Komisijos sprendimo
dél Sios procediros
paskelbimo.

Galutine tyrimo ataskaitq reikia pateikti jvertinti CVMP.

Per 60 ménesiy nuo
Komisijos sprendimo
dél Sios procediros
paskelbimo.
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Pirmiau minéetus duomenis reikia pateikti jvertinti CVMP ne véliau kaip per 5 metus nuo Komisijos
sprendimo dél Sios kreipimosi procediiros paskelbimo.
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