I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajnak, az
alkalmazas mdédjanak és az egyes tagallamokban a

kérelmezok / forgalombahozatali engedély jogosultjainak
felsorolasa
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Ausztria Continental Farmaceutica SPRL EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidektin BelsGleges gél 18,92 mg/g L6 és ponild | Szajon at
Rue Laid Burniat 1, mg/g, Gel zum
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fir Pferde und
Belgium Ponys
Ausztria Zoetis Osterreich GmbH EQUEST PRAMOX 19,5 | Moxidektin, Belsbleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvatel 121,7 mg/g
1210 Wien zum Eingeben fur
Austria Pferde
Ausztria Zoetis Osterreich GmbH EQUEST 18,92 mg/g, Moxidektin BelsOleges gél 18,92 mg/g L6 és ponild Szajon at
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Gel zum Eingeben fur
1210 Wien Pferde und Ponys
Austria
Ausztria Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin, Belsbleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
1210 Wien Ldsung zum Eingeben
Austria fur Schafe
Ausztria Zoetis Osterreich GmbH Cydectin 1 mg/ml - Moxidektin BelséOleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 Ldsung zum Eingeben
1210 Wien far Schafe
Austria
Ausztria Continental Farmaceutica SPRL Equipramox 19,5 mg/g Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rue Laid Burniat 1, +121,7 mg/g Gel zum prazikvatel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve Eingeben fur Pferde
Belgium
Ausztria Zoetis Osterreich GmbH Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, R4&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara

1210 Wien
Austria

Ldsung zum Aufgiel3en
fur Rinder
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Ausztria Zoetis Osterreich GmbH CYDECTIN 5 mg/ml Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Floridsdorfer Hauptstrasse 1 POUR-ON - Lésung zum a allat hatara
1210 Wien UbergieRen fur Rinder
Austria
Belgium Zoetis Belgium SA Cydectin 1% m/v Moxidektin Oldatos injekcio 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
Rue Laid Burniat, 1 a
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgium Zoetis Belgium SA Cydectin 0,1% Moxidektin BelséGleges oldat 1 mg/ml Juh Sz4ajon at
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgium Zoetis Belgium SA Cydectin 0,5% Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Rue Laid Burniat, 1 a allat hatara
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgium Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moxidektin Oldatos injekcio 100 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
Rue Laid Burniat, 1 a
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgium Zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox 1 Moxidektin Belséleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 mg/mi+50 mg/mi triklabendazol 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve solution orale pour
Belgium ovins
Belgium Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, R4&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

solution pour-on pour
bovins
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Belgium

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equest Gel Oral

Moxidektin

Bels6leges gél

18,92 mg/g

L6 és ponilo

Szajon at

Belgium

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equest Pramox gel oral

Moxidektin
prazikvantel

Bels6leges gél

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

Szajon at

Belgium

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin gel oral

Moxidektin

BelsGleges gél

18,92 mg/g

L6 és ponild

Szajon at

Belgium

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox gel oral

Moxidektin
prazikvantel

Bels6leges gél

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

Szajon at

Belgium

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equest oral gel

Moxidektin

BelsGleges gél

18,92 mg/g

L6 és ponild

Szajon at

Cseh
Koéztarsasag

Zoetis Ceska republika s.r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Czech Republic

Equest 18,92 mg/g
peroralni gel

Moxidektin

Bels6leges gél

18,92 mg

Szajon at

Cseh
Koéztarsasag

Zoetis Ceska republika s.r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Czech Repubilic

Equest Pramox
peroralni gel

Moxidektin
prazikvantel

BelsGleges gél

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

Szajon at
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Cseh ) Zoetis Ceska republika s.r.o. Equipramox peroralni Moxidektin Belsbleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Koztarsasag Stroupeznického 17 gel prazikvantel 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Republic
Dania Zoetis Finland OY Cydectin Pour-On Vet. Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Tietokuja 4 a allat hatara
00330 Helsinki
Finland
Dania Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox Moxidektin, BelséGleges oldat 1 mg/ml Juh Sz4ajon at
Tietokuja 4 triklabendazol 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
Dania Zoetis Finland OY Cydectin TriclaMox Moxidektin, R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Tietokuja 4 triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara
00330 Helsinki
Finland
Dania Zoetis Finland OY Cydectin Vet. Moxidektin Oldatos injekcio 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
Tietokuja 4 a
00330 Helsinki
Finland
Déania Zoetis Finland OY Cydectin Vet. Moxidektin Belséleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Dania Zoetis Finland OY Equest Pramox Vet. Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g LS Sz4ajon at
Tietokuja 4 prazikvantel 121,7 mg/g

00330 Helsinki
Finland
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Dania

Zoetis Finland OY
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Vet.

Moxidektin

Bels6leges gél

18,92 mg

Szajon at

Dania

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin

Moxidektin

Bels6leges gél

18,92 mg/g

Szajon at

Dania

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox

Moxidektin,
prazikvantel

BelsOleges gél

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

Szajon at

Esztorszag

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

Equest 2% Oral Gel for
Horses

Moxidektin

Bels6leges gél

18,92 mg/g

Szajon at

Esztorszag

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

Equest Pramox Oral Gel

Moxidektin,
prazikvantel

BelsGleges gél

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

Szajon at

Esztorszag

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox

Moxidektin,
prazikvantel

Bels6leges gél

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

Szajon at

Finnorszag

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin Pour-On vet

Moxidektin

R&onto oldat

5 mg/ml

Szarvasmarh
a

Helyileg — az
allat hatara
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Finnorszag

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest Pramox

Moxidektin,
prazikvantel

Bels6leges gél

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

Szajon at

Finnorszag

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Equest vet

Moxidektin

Bels6leges gél

18,92 mg/g

Szajon at

Finnorszag

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin vet

Moxidektin

BelsGleges gél

18,92 mg/g

5 és ponild

Szajon at

Finnorszag

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet

Moxidektin,
prazikvantel

Bels6leges gél

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

Szajon at

Franciaorsza
g

ZOETIS France

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

EQUEST GEL ORAL

Moxidektin

BelsGleges gél

18,92mg/g

5 és ponild

Szajon at

Franciaorsza
g

ZOETIS France

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

EQUEST PRAMOX

Moxidektin,
prazikvantel

BelsOleges gél

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

Szajon at
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Franciaorsza | ZOETIS France MOXIQUEST GEL ORAL | Moxidektin BelsGleges gél 18,92 mg/g L6 és poniléo | Szajon at
9 23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue
75014 Paris
France
Franciaorsza | Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidektin BelsGleges gél 18,92 mg/g L6 és ponild Sz4ajon at
9 Rue Laid Burniat 1, MG/G GEL ORAL POUR
1348 Louvain-la-Neuve CHEVAUX ET PONEYS
Belgium
Franciaorsza | continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moxidektin, Bels6leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
9 Rue Laid Burniat 1, MG/G + 121,7 MG/G prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve GEL ORAL
Belgium
Franciaorsza | ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moxidektin Oldatos injekcié 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
9 23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE a
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Franciaorsza | ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,1 % Moxidektin BelséGleges oldat 1 mg/ml Juh Sz4ajon at
9 23-25 Avenue du Docteur SOLUTION ORALE
Lannelongue POUR OVINS
75014 Paris
France
Franciaorsza | ZOETIS FRANCE CYDECTINE 0,5 % Moxidektin Ra6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
9 23-25 Avenue du Docteur SOLUTION POUR-ON a allat hatara

Lannelongue
75014 Paris
France

POUR BOVINS
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Franciaorsza | ZOETIS FRANCE CYDECTINE 1 % Moxidektin Oldatos injekci6 10 mg/ml Juh Szubkutan
9 23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE

Lannelongue POUR OVINS

75014 Paris

France
Franciaorsza | ZOETIS FRANCE CYDECTINE 10 % LA Moxidektin Oldatos injekcié 100 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
9 23-25 Avenue du Docteur POUR BOVINS a

Lannelongue

75014 Paris

France
Franciaorsza | ZOETIS FRANCE CYDECTINE LA 20 Moxidektin Oldatos injekcio 20 mg/ml Juh Szubkutan
9 23-25 Avenue du Docteur MG/ML SOLUTION

Lannelongue INJECTABLE POUR

75014 Paris OVINS

France
Franciaorsza | ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moxidektin, Belsdleges oldat | 1 mg/ml Juh Széjon at
9 23-25 Avenue du Docteur 1 MG/ML + 50 MG/ML triklabendazol 50 mg/ ml

Lannelongue SOLUTION BUVABLE

75014 Paris POUR OVINS

France
Franciaorsza | ZOETIS FRANCE ZERMEX 2% LA Moxidektin Oldatos injekci6 20 mg/mi Juh Szubkutan

g

23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75014 Paris

France

SOLUTION INJECTABLE
POUR OVINS
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Franciaorsza | ZOETIS FRANCE ZERMEX 10 % LA Moxidektin Oldatos injekci6 100 mg/mil Szarvasmarh | Szubkutan
9 23-25 Avenue du Docteur SOLUTION INJECTABLE a
Lannelongue POUR BOVINS
75014 Paris
France
Franciaorsza | ZOETIS FRANCE CYDECTINE TRICLAMOX | Moxidektin, R&6nté oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg —az
9 23-25 Avenue du Docteur 5 MG/ML + 200 MG/ML | triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara
Lannelongue SOLUTION POUR POUR-
75014 Paris ON POUR BOVINS
France
Franciaorsza | Continental Farmaceutica ZERMEX 5 MG/ML Moxidektin R&6nté oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
9 Rue Laid Burniat 1, SOLUTION POUR-ON a allat hatara
1348 Louvain-la-Neuve POUR BOVINS
Belgium
Franciaorsza | Continental Farmaceutica ZERMEX 1 MG/ML Moxidektin BelsGleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
g Rue Laid Burniat 1, SOLUTION ORALE
1348 Louvain-la-Neuve POUR OVINS
Belgium
Németorsza | CC-Pharma GmbH Equest Pramox 19,5 Moxidektin Belséleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
g In den Feldern 2 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g
D-54570 Densborn
Germany
Németorsza | Continental Farmaceutica s.p.r. | Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin Belséleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
9 Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Németorsza | Continental Farmaceutica s.p.r. | Equimoxectin 18,92 Moxidektin Belsbleges gél 18,92 mg/g | L6 és ponilo | Szajon at
9 Rue Laid Burniat 1, mg/g

1348 Louvain-la-Neuve

Belgium
Németorsza | Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 1% Moxidektin Oldatos injekcio 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
9 Schellingstr. 1 Injektionsldsung a

D-10785 Berlin

Germany
Németorsza | Zoetis Deutschland GmbH Equest Orales Gel Moxidektin BelsGleges gél 18,92 mg/g LS Sz4ajon at
9 Schellingstralie 1

D-10785 Berlin

Germany
Németorsza | zoetis Deutschland GmbH Cydectin 0.1% orale Moxidektin BelsGleges 1 mg/ml Juh Szajon at
9 Schellingstrafie 1 Ldsung fur Schafe szuszpenzio

D-10785 Berlin

Germany
Németorsza | Zoetis Deutschland GmbH Cydectin 10% LA fir Moxidektin Oldatos injekcié 100 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
9 Schellingstralie 1 Rinder a

D-10785 Berlin

Germany
Németorsza | zoetis Deutschland GmbH Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin, Belséleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
9 Schellingstrafie 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml

D-10785 Berlin Lésung zum Eingeben

Germany fur Schafe
Németorsza | Zoetis Deutschland GmbH Equest Pramox 19,5 Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g LS Sz4ajon at
9 Schellingstralie 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

D-10785 Berlin
Germany
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Németorsza
g

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstralie 1
D-10785 Berlin

Germany

Zermex 1 mg/ml

Moxidektin

Bels6leges oldat

1 mg/ml

Juh

Szajon at

Németorsza
g

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrafie 1
D-10785 Berlin

Germany

Cydectin TriclaMox 5
mg/ml + 200 mg/mi
Ldsung zum AufgielR3en
fur Rinder

Moxidektin,
triklabendazol

Raonto oldat

5 mg/ml
200 mg/ml

Szarvasmarh
a

Helyileg — az
allat hatara

Németorsza
g

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstralie 1
D-10785 Berlin

Germany

Cydectin 0,5% Pour-on

Moxidektin

R&onto oldat

5 mg/ml

Szarvasmarh
a

Helyileg — az
allat hatara

Gordgorszag

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN cattle

Moxidektin

Oldatos injekcio

10 mg/ml

Szarvasmarh
a

Szubkutan

Gorogorszag

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN oral sheep

Moxidektin

Bels6leges oldat

1 mg/ml

Juh

Szajon at

Gordgorszag

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN pour on
cattle

Moxidektin

R&onto oldat

5 mg/ml

Szarvasmarh
a

Helyileg — az
allat hatara
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Gorogorszag

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 1%

Moxidektin

Oldatos injekcio

10 mg/ml

Juh

Szubkutan

Gordgorszag

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN LA Cattle

Moxidektin

Oldatos injekcio

100 mg/ml

Szarvasmarh
a

Szubkutan

Gordgorszag

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN 2% sheep

Moxidektin

Oldatos injekcio

20 mg/ml

Juh

Szubkutan

Gorogorszag

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
SHEEP

Moxidektin,
triklabendazol

Bels6leges oldat

1 mg/ml
50 mg/ml

Juh

Szajon at

Gorogorszag

ZOETIS HELLAS
Mesogeion 243
154 51 Neo Psixiko
Athens

Greece

CYDECTIN TRICLAMOX
CATTLE

Moxidektin,
triklabendazol

Raonto oldat

5 mg/ml
200 mg/ml

Szarvasmarh
a

Helyileg — az
allat hatara
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Gorogorszag | ZOETIS HELLAS EQUEST ORAL GEL Moxidektin BelsGleges gél 18,92 mg/g L6 és ponilé | Szajon at

Mesogeion 243

154 51 Neo Psixiko

Athens

Greece
Gorogorszag | ZOETIS HELLAS EQUEST PRAMOX Moxidektin, Bels6leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at

Mesogeion 243 prazikvantel 121,7 mg/g

154 51 Neo Psixiko

Athens

Greece
Magyarorsza | Zoetis Hungary Kft. Cydectin 1% oldatos Moxidektin Oldatos injekcio 10 mg/ml Juh Szubkutan
g 1123 Budapest injekcid juhok részére

Alkotas u. 53. A.U.V.

Hungary
Magyarorsza | Zoetis Hungary Kft. Equest oral gél A.U.V. Moxidektin Bels8leges gél 18,92 mg/g | L6 Szajon at
g 1123 Budapest

Alkotéas u. 53.

Hungary
Magyarorsza | zoetis Hungary Kft. Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Bels6leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
9 1123 Budapest mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

Alkotas u. 53. oral gél A.U.V.

Hungary
Magyarorsza | Continental Farmaceutica Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin, Bels6leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
9 Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g oral gél prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

A.U.V.
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Izland Zoetis Finland Oy Cydectin TriclaMox Moxidektin, Belsbleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Tietokuja 4 triklabendazol 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland

Izland Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet. Moxidektin, Belsbleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Tietokuja 4 prazikvantel 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland

Izland Continental Farmaceutica Equipramox vet. Moxidektin, BelsOleges gél 19,5 mg/g LS Szajon at
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

frorszag Zoetis Ireland Limited Cydectin 0.1% w/v oral | Moxidektin Belséleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
25/28 North Wall Quay solution for sheep.
Dublin 1
Ireland

irorszag Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 0.5% w/v Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
25/28 North Wall Quay Pour-On for cattle. a allat hatara
Dublin 1
Ireland

irorszag Zoetis Ireland Limited Cydectin 1% w/v Moxidektin Oldatos injekcio 10 mg/ml Juh Szubkutan
25/28 North Wall Quay Injectable Solution for
Dublin 1 Sheep
Ireland

irorszag Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 1% w/v Moxidektin Oldatos injekcié 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
25/28 North Wall Quay Solution for Injection a

Dublin 1
Ireland

for cattle.
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irorszag Zoetis Ireland Limited Cydectin 10% LA Moxidektin Oldatos injekci6 100 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutéan
25/28 North Wall Quay Solution for Injection a
Dublin 1 for Cattle.
Ireland
irorszag Zoetis Ireland Limited CYDECTIN 20 mg/ml LA | Moxidektin Oldatos injekcio 20 mg/ml Juh Szubkutan
25/28 North Wall Quay Solution for Injection
Dublin 1 for Sheep
Ireland
irorszag Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox Moxidektin, Bels6leges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
25/28 North Wall Quay 1mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
Dublin 1 Oral Solution for sheep.
Ireland
irorszag Zoetis Ireland Limited Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
25/28 North Wall Quay mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara
Dublin 1 Pour-on Solution for
Ireland cattle.
irorszag Zoetis Ireland Limited EQUEST ORAL GEL, Moxidektin Belséleges gél 18,92 mg/g | L6 és ponile | Szajon at
25/28 North Wall Quay 18.92 mg/qg, oral gel for
Dublin 1 horses and ponies
Ireland
irorszag Zoetis Ireland Limited Equest Pramox Oral Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
25/28 North Wall Quay Gel. prazikvantel 121,7 mg/g
Dublin 1
Ireland
irorszag Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18.92 | Moxidektin Belséleges gél 18.92 mg/g | L6 és ponile | Szajon at

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

mg/g, oral gel for
horses and ponies.
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irorszag Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g oral gel. prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
irorszag Chanelle Pharmaceuticals Moxodectin 1 mg/ml Moxidektin Belsbleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Manufacturing Ltd. oral solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland
irorszag Chanelle Pharmaceuticals Symec 1 mg/ml oral Moxidektin Belséleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Manufacturing Ltd. solution for sheep
Loughrea, Co. Galway
Ireland
irorszag Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 1 mg/ml Oral | Moxidektin BelsGleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
25/28 North Wall Quay Solution for Sheep.
Dublin 1
Ireland
irorszag Zoetis Ireland Limited MOXIGRO 5 mg/ml Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
25/28 North Wall Quay Pour-on Solution for a allat hatara
Dublin 1 Cattle
Ireland
irorszag Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moxidektin RAaonto oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Station Works Newry Pour-on Solution for a allat hatara
Co. Down, BT35 6JP Cattle
Northern Ireland
Olaszorszag | Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g LS Sz4ajon at
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Olaszorszag | Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN Moxidektin Bels6leges gél 18,92 mg/g | L6 és ponilo | Szajon at
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. CYDECTIN 0,1% Moxidektin BelsSleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER
00192 Roma PECORE
Italy
Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. CYDECTIN 1% Moxidektin Oldatos injekcié 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
Via Andrea Doria, 41 M INIETTABILE BOVINI a
00192 Roma
Italy
Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. EQUEST GEL ORALE Moxidektin Bels6leges gél 18,92 mg/g | L6 és ponilo | Szajon at
Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma
Italy
Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Belséleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Via Andrea Doria, 41 M SOLUZIONE ORALE PER | triklabendazol 50 mg/ml
00192 Roma PECORE
Italy
Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. CYDECTIN 0,5% POUR- | Moxidektin Raonté oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Via Andrea Doria, 41 M ON a allat hatara
00192 Roma
Italy
Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. CYDECTIN 1% Moxidektin Oldatos injekcié 10 mg/ml Juh Szubkutan

Via Andrea Doria, 41 M
00192 Roma
Italy

SOLUZIONE
INIETTABILE PER OVINI
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Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. EQUEST PRAMOX GEL Moxidektin, Bels6leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Via Andrea Doria, 41 M ORALE prazikvantel 121,7 mg/g
00192 Roma
Italy
Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. CYDECTIN 2% LA PER Moxidektin Oldatos injekcié | 20 mg/ml Juh Szubkutan
Via Andrea Doria, 41 M OVINI
00192 Roma
Italy
Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. CYDECTIN 10% LA Moxidektin Oldatos injekcié 100 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
Via Andrea Doria, 41 M a
00192 Roma
Italy
Olaszorszag | zoetis Italia S.r.I. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Raonté oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Via Andrea Doria, 41 M POUR-ON PER BOVINI triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara
00192 Roma
Italy
Lettorszag Zoetis Belgium SA Equest Pramox Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g LS Sz4ajon at
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lettorszag Continental Farmaceutica Equipramox Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Litvania Continental Farmaceutica EQUIPRAMOX 19,5 Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g LS Sz4ajon at
Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/qg, prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

geriamasis gelis
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Litvania Zoetis Belgium SA EQUEST PRAMOX, Moxidektin, Bels6leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Litvania Zoetis Belgium SA EQUEST, 18,92 mg/g, Moxidektin Bels6leges gél 18,92 mg/g | L6 Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 geriamasis gelis
1348 Louvain-la-Neuve arkliams
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA Cydectin 0.1% sol orale | Moxidektin BelséGleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 ovins
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin 0.5% pour-on | Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Rue Laid Burniat, 1 bovins a allat hatara
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA Cydectin 1% Moxidektin Oldatos injekcié 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
Rue Laid Burniat, 1 a
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA Cydectin 10% LA Moxidektin Oldatos injekcio 100 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutéan
Rue Laid Burniat, 1 a
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg | zoetis Belgium SA Cydectin Triclamox Moxidektin, Transzkutan oldat | 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Rue Laid Burniat, 1 bovins triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Luxemburg | Zoetis Belgium SA Cydectin triclamox Moxidektin, Belsbleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 ovins triklabendazol 50 mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg | Zoetis Belgium SA Equest 18.92 mg/g gel | Moxidektin Belsbleges gél 18,92 mg/g | L6 és ponilé | Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 oral chevaux, poneys
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA Equest pramox gel oral | Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Norvégia Zoetis Finland Oy Equest Pramox vet Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Tietokuja 4 prazikvantel 121,7 mg/g
00330 Helsinki
Finland
Norvegia Zoetis Finland Oy EQUEST VET Moxidektin Belséleges gél 18,92 mg/g | L6 Szajon at
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Norvégia Continental Farmaceutica Equipramox vet Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rue Laid Burniat 1, prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lengyelorsz | Zoetis Polska Sp. z 0. o. Equest Pramox 19,5 Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g LS Sz4ajon at
ag ul. Postepu 17 B mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

02-676 Warszawa
Poland

oral gel
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Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 0,5% Solucdo | Moxidektin RAaonto oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Lagoas Park Edificio 10 para uncgao continua a allat hatara
2740-271 Porto Salvo para bovinos
Portugal
Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Cydectin 1% Solucéo Moxidektin Oldatos injekcio 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutéan
Lagoas Park Edificio 10 Injectavel para bovinos a
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin, Belséleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
2740-271 Porto Salvo Solucgao Oral para
Portugal Ovinos
Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, Raonté oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Lagoas Park Edificio 10 mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara
2740-271 Porto Salvo solucdo para uncéo
Portugal continua para bovinos
Portugalia Zoetis Portugal, Lda. EQUEST GEL ORAL, Moxidektin Belséleges gél 18,92 mg/g | L6 és ponile | Szajon at
Lagoas Park Edificio 10 18,92 mg/g, gel oral
2740-271 Porto Salvo para cavalos e poéneis
Portugal
Portugalia Zoetis Portugal, Lda. Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Bels6leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Lagoas Park Edificio 10 mg/g + 121,7 mg/g Gel | prazikvantel 121,7 mg/g
2740-271 Porto Salvo oral para cavalos
Portugal
Romania Zoetis Belgium SA EQUEST GEL ORAL Moxidektin Belséleges gél 18,92 mg/g | L6 és ponile | Szajon at

Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

18,92 mg/g
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Szlovékia Zoetis Ceska republika, s.r.o. Equest 18,92 mg gél na | Moxidektin Bels6leges gél 18,92 mg/g | L6 és ponilé | Szajon at
Stroupeznického 17 peroralne pouzitie
150 00 Praha 5
Czech Republic
Szlovakia Zoetis Ceska republika, s.r.o. EQUEST PRAMOX Moxidektin, BelsSleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Stroupeznického 17 peroralny gél prazikvantel 121,7 mg/g
150 00 Praha 5
Czech Republic
Szlovakia Continental Farmaceutica Equipramox peroralny Moxidektin, Bels8leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rue Laid Burniat 1, gel prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Szlovénia Zoetis Belgium SA CYDECTIN 0,5 % POUR | Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Rue Laid Burniat, 1 ON kozni poliv, a allat hatara
1348 Louvain-la-Neuve raztopina za govedo
Belgium
Szlovénia Zoetis Belgium SA Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, R4&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Rue Laid Burniat, 1 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara
1348 Louvain-la-Neuve kozni poliv, raztopina
Belgium za govedo
Szlovénia Zoetis Belgium SA EQUEST 18,92 mg/g Moxidektin Bels6leges gél 18,92 mg/g | L6 és ponilo | Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 peroralni gel za konje in
1348 Louvain-la-Neuve ponije
Belgium
Szlovénia Zoetis Belgium SA Equest Pramox 19,5 Moxidektin, Belsdleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 mg/g + 121,7 mg/g prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

peroralni gel
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Szlovénia Continental Farmaceutica, Equipramox 19,5 mg/g | Moxidektin, Bels6leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at

Rue Laid Burniat 1, + 121,7 mg/g peroralni | prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve gel

Belgium
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidektin Oldatos injekcio 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
ag Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1% a

Parque Empresarial La Moraleja [ PARA GANADO VACUNO

28108 Alcobendas (Madrid)

Spain
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidektin Belséleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
ag Avda. de Europa 20 B ORAL AL 0,1%

Parque Empresarial La Moraleja | PESO/VOLUMEN PARA

28108 Alcobendas (Madrid) GANADO OVINO

Spain
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN POUR-ON AL | Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
ag Avda. de Europa 20 B 0,5% P/V PARA a allat hatara

Parque Empresarial La Moraleja | GANADO VACUNO

28108 Alcobendas (Madrid)

Spain
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN SOLUCION Moxidektin Oldatos injekcio 10 mg/ml Juh Szubkutan
ag Avda. de Europa 20 B INYECTABLE AL 1%

Parque Empresarial La Moraleja | PARA GANADO OVINO

28108 Alcobendas (Madrid)

Spain
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. EQUEST GEL ORAL Moxidektin BelsGleges gél 18,92 mg/g L6 és ponild Sz4ajon at

ag

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

18,92 mg/g, gel oral
para caballos y ponis
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Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN 10% L.A. Moxidektin Oldatos injekcio 100 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
ag Avda. de Europa 20 B PARA GANADO VACUNO a

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madrid)

Spain
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. EQUEST PRA-MOX Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
ag Avda. de Europa 20 B prazikvantel 121,7 mg/g

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madrid)

Spain
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN LARGA Moxidektin Oldatos injekcio 20 mg/ml Juh Szubkutan
ag Avda. de Europa 20 B ACCION 20 mg/ml

Parque Empresarial La Moraleja | PARA OVINO

28108 Alcobendas (Madrid)

Spain
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, BelsGleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
ag Avda. de Europa 20 B 1 mg/ml +50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml

Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION ORAL PARA

28108 Alcobendas (Madrid) OVINO

Spain
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Ra6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
ag Avda. de Europa 20 B 5 mg/ml + 200 mg/ml triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara

Parque Empresarial La Moraleja | SOLUCION POUR-ON

28108 Alcobendas (Madrid) PARA BOVINO

Spain
Spanyolorsz | Continental Farmaceutica EQUIMOXECTIN 18,92 Moxidektin BelsGleges gél 18,92 mg/g L6 és ponild Sz4ajon at

ag

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

mg/g gel oral para
equino y ponis
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Spanyolorsz | Continental Farmaceutica EQUIPRA-MOX 19,5 Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
ag Rue Laid Burniat 1, mg/g + 121,7 mg/g gel | prazikvantel 121,7 mg/g
1348 Louvain-la-Neuve oral
Belgium
Spanyolorsz | Zoetis Spain, S.L. BIODECTIN Moxidektin, Oldatos injekcio 5 mg/ml; Juh Szubkutan
ag 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
Svédorszag | Zoetis Finland Oy Cydectin vet. Moxidektin Belséleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland
Svédorszag | Zoetis Finland Oy Triclamox vet. Moxidektin, Bels8leges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Tietokuja 4 triklabendazol 50 mg/ml
00330 Helsinki
Finland
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Svédorszag

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin® vet

Moxidektin

Bels6leges gél

18,92 mg/g

Szajon at

Svédorszag

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Cydectin comp vet.

Moxidektin,
prazikvantel

Bels6leges gél

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

Szajon at

Svédorszag

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equimoxectin vet

Moxidektin

BelsGleges gél

18,92 mg/g

Szajon at

Svédorszag

Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Equipramox vet

Moxidektin,
prazikvantel

Bels6leges gél

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

Szajon at

Hollandia

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

2909 LD Capelle a/d ljssel
The Netherlands

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

Moxidektin

BelséGleges oldat

1 mg/mi

Juh

Szajon at

Hollandia

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

2909 LD Capelle a/d ljssel
The Netherlands

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

Moxidektin

Raonto oldat

5 mg/ml

Szarvasmarh
a

Helyileg — az
allat hatara

Hollandia

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

2909 LD Capelle a/d ljssel
The Netherlands

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

Moxidektin

BelsGleges gél

18,92 mg/g

L6 és ponild

Szajon at
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Hollandia Zoetis B.V. EQUEST PRAMOX 19,5 | Moxidektin, Bels6leges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rivium Westlaan 74 mg/g en 121,7 mg/g prazikvantel
2909 LD Capelle a/d ljssel orale gel
The Netherlands
Hollandia Wirtz Farma B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidektin R&6nté oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Europaweg 26 POUR-ON VOOR a allat hatara
9636HT Zuidbroek RUNDVEE
The Netherlands
Hollandia Zoetis B.V. CYDECTIN TRICLAMOX | Moxidektin, Belséleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Rivium Westlaan 74 1 mg/ml + 50 mg/ml triklabendazol 50 mg/ml
2909 LD Capelle a/d ljssel orale oplossing voor
The Netherlands schapen
Hollandia Wirtz Farma B.V. Cydectin 0,1%, orale Moxidektin BelsSleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Europaweg 26 oplossing voor schapen
9636HT Zuidbroek
The Netherlands
Hollandia Holland Animal Care B.V. CYDECTIN 0,5% W/V Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Rijssensestraat 158 POUR-ON VOOR a allat hatara
7642NN Wierden RUNDVEE
The Netherlands
Hollandia Continental Farmaceutica Equimoxectin 18,92 Moxidektin Bels6leges gél 18,92 mg/g | L6 és ponilo | Szajon at
Rue Laid Burniat 1, mg/g orale gel voor
1348 Louvain-la-Neuve paarden en ponies
Belgium
Hollandia Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidektin, Belsdleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g orale gel | prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalombahoza | Név INN Gyogyszerform | Hataser6ss | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam tali engedély jogosultja a ég maod
Nagy- Zoetis UK Limited Cydectin 0.1% w/v Oral | Moxidektin Belséleges oldat 1 mg/ml Juh Szajon at
Britannia 5th Floor Solution for Sheep

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Nagy- Zoetis UK Limited Cydectin 0.5% w/v Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Britannia 5th Floor Pour-On for Cattle a allat hatara

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
ngy- ) Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moxidektin Oldatos injekcié 10 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
Britannia 5th Floor Solution for Injection a

6 St. Andrew Street for Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
NG}QY' ) Zoetis UK Limited Cydectin 1% w/v Moxidektin Oldatos injekcio 10 mg/ml Juh Szubkutan
Britannia 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
NG}QY' ) Zoetis UK Limited Cydectin 10% LA Moxidektin Oldatos injekcio 100 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutén
Britannia 5th Floor Solution for Injection a

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

for Cattle
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalombahoza | Név INN Gyogyszerform | Hataser6ss | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam tali engedély jogosultja a ég maod
NG}QY' ) Zoetis UK Limited Cydectin 20 mg/ml LA Moxidektin Oldatos injekcio 20 mg/ml Juh Szubkutan
Britannia 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Nagy- Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 1 Moxidektin Belséleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Britannia 5th Floor mg/ml + 50 mg/ml Oral 50 mg/ml

6 St. Andrew Street Solution for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Nagy- Zoetis UK Limited Cydectin TriclaMox 5 Moxidektin, R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Britannia 5th Floor mg/ml + 200 mg/mi triklabendazol 200 mg/ml a allat hatara

6 St. Andrew Street Pour-on Solution for

London EC4A 3AE Cattle

United Kingdom
NG}QY' ) Zoetis UK Limited Equest Oral Gel 18.92 Moxidektin BelsGleges gél 18,92 mg/g L6 és poniléo | Szajon at
Britannia 5th Floor mg/g Oral Gel for

6 St. Andrew Street Horses and Ponies

London EC4A 3AE

United Kingdom
Nagy- Zoetis UK Limited Equest Pramox 19.5 Moxidektin Belsbleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Britannia 5th Floor mg/g + 121.7 mg/g 121,7 mg/g

6 St. Andrew Street Oral Gel

London EC4A 3AE

United Kingdom
g%gy- ) Continental Farmaceutica Equimoxectin 18.92 Moxidektin BelsGleges gél 18.92 mg/g L6 és ponild Szajon at

ritannia

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

mg/g, Oral Gel for
Horses and Ponies
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalombahoza | Név INN Gyogyszerform | Hataser6ss | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam tali engedély jogosultja a ég maod
Nagy- Continental Farmaceutica Equipramox 19.5 mg/g | Moxidektin, Belsbleges gél 19,5 mg/g L6 Szajon at
Britannia Rue Laid Burniat 1, + 121.7 mg/g Oral Gel prazikvantel 121,7 mg/g

1348 Louvain-la-Neuve

Belgium
Nagy- Zoetis UK Limited Moxigro 1 mg/ml Oral Moxidektin Belsbleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at
Britannia 5th Floor Solution for Sheep

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Nagy- Zoetis UK Limited Moxigro 5 mg/ml Pour- | Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Britannia 5th Floor On Solution for Cattle a allat hatara

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
Nagy- Zoetis UK Limited Moxiquest 18.92 mg/g | Moxidektin Belsbleges gél 18.92 mg/g | L6 és ponil6 | Szajon at
Britannia 5th Floor Oral Gel for Horses &

6 St. Andrew Street Ponies

London EC4A 3AE

United Kingdom
ngy- ) Zoetis UK Limited Pramoxiquest Oral Gel Moxidektin, BelsGleges gél 19,5 mg/g L6 és ponild Szajon at
Britannia 5th Floor for Horses and Ponies prazikvantel 121,7 mg/g

6 St. Andrew Street

London EC4A 3AE

United Kingdom
g%?y- . Zoetis UK Limited Zermex 0.1% w/v Oral | Moxidektin Belséleges oldat | 1 mg/ml Juh Szajon at

ritannia

5th Floor

6 St. Andrew Street
London EC4A 3AE
United Kingdom

Solution for Sheep
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalombahoza | Név INN Gyogyszerform | Hataser6ss | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam tali engedély jogosultja a ég maod
Nagy- Zoetis UK Limited Zermex 0.5% w/v Moxidektin R&6nt6 oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Britannia 5th Floor Pour-on Solution for a allat hatara

6 St. Andrew Street Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
ngy- ) Zoetis UK Limited Zermex 1% w/v Moxidektin Oldatos injekcié 10 mg/ml Juh Szubkutan
Britannia 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
ngy- ) Zoetis UK Limited Zermex 100 mg/ml LA Moxidektin Oldatos injekcié 100 mg/ml Szarvasmarh | Szubkutan
Britannia 5th Floor Solution for Injection a

6 St. Andrew Street for Cattle

London EC4A 3AE

United Kingdom
Nggy— ) Zoetis UK Limited Zermex 20 mg/ml LA Moxidektin Oldatos injekcio 20 mg/ml Juh Szubkutan
Britannia 5th Floor Solution for Injection

6 St. Andrew Street for Sheep

London EC4A 3AE

United Kingdom
Nagy- Norbrook Laboratories Limited Tauramox 5 mg/ml Moxidektin RAaonto oldat 5 mg/ml Szarvasmarh | Helyileg — az
Britannia Station Works Pour-On Solution for a allat hatara

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

Cattle
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati
készitmény jellemzoinek osszefoglaloit, a cimkeszoveget és a
hasznalati utasitasokat érinto modositasok indoklasa
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A szarvasmarhak, juhok és lovak szamara szajon at, helyileg
vagy szubkutan alkalmazott, moxidektint tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények (lasd 1. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogo osszefoglalasa

1. Bevezetés

A moxidektin egy féregellenes makrociklusos lakton endektocid, amelyet az allatgydgyaszatban széles
kérben alkalmaznak. A hatéanyagként moxidektint 6nmagaban vagy mas parazitaellenes hatéanyaggal
(pl. triklabendazol vagy prazikvatel) kombinaciéban tartalmazé allatgyégyaszati készitményeket széles
korben alkalmazzak élelmiszer-termeld allatok és kedvtelésbdl tartott allatok belsd és kilsé
parazitafert6zéseinek kezelésére és megelbzésére.

A német nemzeti illetékes hatésag, a Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
részére a modositott 2001/82/EK iranyelv 13. cikke szerint, a szarvasmarhaknak szant, raontd oldat
formaju, moxidektint tartalmazé allatgyogyaszati készitmények vonatkozasaban benyujtott
forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket, vagyis generikus kérelmet illetéen egy
bioakkumuléaciéra vonatkozo vizsgalatot nydjtottak be. A rendelkezésre allé informaciok alapjan
Németorszag ugy itélte meg, hogy a hatéanyag, a moxidektin perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
(PBT) tulajdonsagokkal birhat a CVMP-nek az allatgyogyaszati készitményekben Iévé PBT vagy a
nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagok értékelésével kapcsolatos
irAinymutatasa alapjan (EMA/CVMP/ERA/52740/2012). Németorszag azon a véleményen volt, hogy
potencialisan nagy kornyezeti kockazat szarmazhat a moxidektint tartalmazé allatgyégyaszati
készitmények hasznalatabdél, amely ellen az EU szintjén kell fellépni, mivel a moxidektint tartalmazé
allatgyogyaszati készitmények az EU/EGT tagallamok nagy részében engedélyezettek.

Ezért 2015. oktéber 22-én Németorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljarast
kezdeményezett a szarvasmarhak, juhok és lovak szamara szajon at, helyileg vagy szubkutan
alkalmazott, moxidektint tartalmazoé allatgyogyaszati készitményekre vonatkozéan. Az allatgyoégyaszati
készitmények bizottsagat (CVMP) felkérték annak megvizsgalasara, hogy a moxidektin megfelel-e a
PBT anyagként val6 besorolas kritériumainak, illetve hogy sziikséges-e javaslatot tenni a moxidektin
kérnyezetbe vald kijutasanak megakadalyozasat célzd, megfeleld intézkedésekre vonatkozdan. A
bizottsagot tovabba felkérték, hogy adjon ki ajanlast arra vonatkozéan, hogy a fent emlitett
allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeit fenntartsak, moédositsak, felfliggesszék
vagy visszavonjak-e.

2. A rendelkezésre allé adatok attekintése

PBT értékelés
Perzisztencia

A perzisztencia értékelésére a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) kévetelményeinek megfeleld, két
laboratériumi vizsgalatot végeztek.

Az els8 vizsgélatot a talajban vald atalakuldsrdl végezték a 307. OECD-iranymutatasnak? megfelel&en.
A [®*H]-moxidektin lebomlasat aerob koriilmények kézétt, 20+2°C hémérsékleten, 120 napon keresztiil

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

vizsgaltak sotétben 0,01 mg/kg talaj névleges arédnyl alkalmazast kévetéen négy kilonb6z6
talajtipuson (azaz homokos valyog, homok, agyagos valyog és valyogtalaj, amelyek 1,0%, 0,4%,
2,0% és 4,5% szerves szénvegylletet tartalmaztak, és nedvességtartalmukat a maximalis viztarté
képesség 50%-ara allitottak be). Az anyagmérleg, amelyet az alkalmazott radioaktivitas szazalékaban
szamoltak, az irdnymutatas altal elGirt hatarok kézott maradt (az alkalmazott radioaktivitas 90-110%-
a) mind a négy talajtipus esetében. A 120. napra keletkezett triciumos viz atlagosan (az alkalmazott
radioaktivitas %-aban) 6,48%, 3,22%, 7,6% és 5,10% volt a homokos valyog, homok, agyagos valyog
és valyogtalaj vonatkozasaban. A 120. napon a talajpan maradd, kétott maradékanyagok mennyisége
atlagosan (az alkalmazott radioaktivitas %-aban) 7,22%, 5,23%, 10,15% és 5,38% volt a homokos
valyog, homok, agyagos valyog és valyogtalaj vonatkozasaban. Egy f6 bomlasterméket (az alkalmazott
radioaktivitas tobb mint 10%-a) megtalaltak mind a négy talajtipusban, amelynek atlagos maximalis
szintje az alkalmazott radioaktivitas 37,81%-a, 29,12%-a, 42,97%-a, illetve 31,14%-a volt. A
koévetkezd disszipacids féléletidoket (DTso) szamitottak 20°C hémérsékleten a legjobban illeszked6
kinetikai modell, azaz az egyszer( elsérend(i modell felhasznalasaval: 78,6, 139,0, 78,7 és 133,6 nap
a homokos valyog, homok, agyagos valyog és valyogtalaj vonatkozasaban. A legkedvezG6tlenebb DTsg
296,6 nap volt 12°C hémérsékleten, amelyet 20°C hémérsékleten 139 napbdl extrapolaltak homokos
talajon. Az atlagos DTso érték 104 nap volt 20°C hémérsékleten és 222 nap 12°C hémérsékletre
normalizalva.

A moxidektinnel végzett masodik, bioldgiai lebonthatdsagot mérd vizsgalatot harom kiilonb6z6
talajtipussal végezték (homokos valyog, valyog és iszapos valyog, amelyek 0,58%, 1,39%, és 1,8%
szerves szénvegyilletet tartalmaztak, és nedvességtartalmuk a szanté6féldi vizkapacitas 70%-a volt)
25°C hémérsékleten, aerob kérilmények kézétt, 63 napon keresztil sotétben. Iranymutatas nem allt
rendelkezésre. A mineralizacié (**CO, keletkezése) az alkalmazott radioaktivitas legfeljebb 5%-at
magyarazta. A szerves talaj kivonatokban a visszanyert radioaktivitasszint 74-82% volt a vizsgalat
végén, a 63. napon. A talajpban maradd, kétott maradékanyagok a talajba juttatott radioaktivitas 4-
10%-aért voltak felel6sek. Mivel a moxidektin atlagos visszanyerése a vizsgalat végére (63 nap) 50%
alatt volt, a 63 napos értéket tekintik a moxidektin féléletidejének. Azt a kévetkeztetést vontak le,
hogy a moxidektin a talajpan mintegy 2 hénap disszipaciés féléletidével (DTsy) bomlik, és lassan
mineralizalédik. Ezt a vizsgalatot nem tekintették érvényesnek, mivel: a vizsgalat megbizhatésaga nem
értékelhetd; a vizsgalati elrendezés és a vizsgalati kovetelmények nem feleltek meg a 307. szamu
OECD-iranymutatasban foglaltaknak; a vizsgalt anyagok koncentracioéit egyetlen mintavételi
idépontban, kizardlag a 63. napon hataroztak meg, ennélfogva a disszipaciés kinetika nem
meghatarozhaté és valés DTso, nem szamolhaté; valamint a korulbellil 63 napos DTsg-r6l sz616
beszamold csak egy nagyon hozzavetGleges becslés. Mindazonaltal ennek a vizsgalatnak az
eredményei alatamasztottak a perzisztenciara vonatkozd koévetkeztetéseket az elsé vizsgalatbol.

A CVMP gy itélte meg, hogy a 307. szamu OECD-irdnymutatdsnak megfelel6en végzett, a [*H]-
moxidektin talajban val6 atalakulasat vizsgalo, kisérleti laboratdoriumi vizsgalat a legmegbizhatébb és
legmegfelel6bb referencia a moxidektin kilonb6z6 talajtipusokban valé perzisztencidjanak
értékeléséhez és az anyagra vonatkozo DTsy meghatarozasahoz. Az eredmények alapjan, az
allatgyogyaszati készitményekben |évé PBT és vPvB anyagok értékelésérdl szolo CVMP-iranymutatas
altal javasoltaknak megfeleléen (EMA/CVMP/ERA/52740/2012) 12°C hémérsékletre normalizalt 296,6
napos DTso (20°C hémérsékleten 139,0 napos DTsy) értéket hasznaltak annak megerdsitéséhez, hogy
a moxidektin megfelel a vP (nagyon perzisztens) kritériumnak (azaz a talajban valé DTsy meghaladja a
180 napot). Ezt tamasztja ala a nem szabvanyosan végzett, a talajban valé lebomlassal kapcsolatos
vizsgalat, amelynél a becsiilt DTgp-érték 63 nap 25°C hémérsékleten (= 216,6 napos DT, 12°C-ra
normalizalt h6mérsékleten).
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Bioakkumulacié

A bioakkumuléciora val6 hajlam értékelésére egy, a helyes laboratériumi gyakorlat kdvetelményeinek
megfelel6 laboratoriumi vizsgalatot nyUjtottak be.

A halakkal végzett, bioakkumuldcidét méré vizsgdlatot a 305. szdml OECD-iranymutatasnak?®
megfeleléen végezték a vizen keresztiili expozicio révén ataramlasos korilmények kozott a vizsgalati
szinten val6 tartasaval (0,11 pg/l akut LCsq érték (a vizsgalati anyag azon koncentraciéja, amely
mellett a vizsgalt fajok 50%-a elpusztul) alapjan). A felvételi (expoziciés) és a tisztulasi fazis
idétartama 28, illetve 49 nap volt. A vizsgalt él6lény 6sszesen hatvan (60) szivarvanyos pisztrang
(Oncorhynchus mykiss) volt, amelyek atlagos testhossza 5,6 cm és atlagos nedves tomege 1,738 g
volt a vizsgalat megkezdésekor. A biokoncentracids faktorokat (BCF) a kilonb6z6 iddintervallumokra

(anyaelem egyenértékek mg/l-ben). A biokoncentraciés faktort a felvételi sebességi allandé (k1) és a
tisztulasi sebességi allandé (k2) aranyaként is kiszamoltak. A felvételi sebességi allandot (k1) és a
tisztulasi sebességi allandot (k2) 194,7108-nek, illetve 0,0739-nek becsullték alacsony doézis mellett, és
165,1532-nek, illetve 0,0534-nek magas doézis mellett. A biokoncentraciés faktorokat a halak
lipidtartalmanak fuggvényeként is meghataroztak a lipidtartalom 5%-ra tértén6 normalizalasat
kovetden.

A vizsgalati kozegben [®H]-moxidektinként jelen 1év8 [*H]-maradékanyagok alapjan a a teljes
halszovetre vonatkozo biokoncentracios faktorok a kévetkezdk voltak:

Koncentracié

Alacsony 2033 1672 2635 2162
Magas 2124 1745 3093 2543

BCFs = biokoncentréacioés faktor egyensulyi allapotban

BCFs. = biokoncentracids faktor egyensulyi allapotban 5% lipidtartalomra korrigalva
BCFk = kinetikai biokoncentraciés faktor

BCF«. = kinetikai biokoncentracios faktor 5% lipidtartalomra korrigalva

A CVMP megbizhaténak itélte a vizsgalatot, és arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a moxidektin
megfelel a bioakkumulaciora vonatkozé B kritériumnak (BCFy, 2543 I/kg), ahogyan azt a CVMP
allatgyogyaszati készitményekben |évé PBT/vPvB anyagok értékelésére vonatkozd iranymutatasaban

,,,,,,

faktor meghaladja a 2000-et.

Tovabba 2244 1/kg biokoncentracioés faktor értéket szamitottak egy mennyiségi szerkezet-aktivitas
Osszefuiggés (quantitative structure—activity relationship, QSAR) modellben a kdvetkezé egyenlet
segitségével: log BCF,, = 0,85 x logK,,, --0,70, a kisérleti uton kapott 4,766 logK,,, alapjan.

Mig a moxidektinre vonatkozé BCF meghaladja a bioakkumulativ anyagként val6é besorolasra
meghatarozott kiiszobértéket, a forgalombahozatali engedély jogosultjai amellett érveltek, hogy a
célallatokkal végzett metabolizmus vizsgalatok nem mutattak ki bioakkumulacio jelét, a zsirban
talalhaté moxidektin szintjének a kezelést kdvetd folyamatos csokkenése alapjan az izomszovet
esetében 9 nap, a zsirszovet esetében pedig 12-14 nap felezési id6 mellett. Tovabba elvégezték a
moxidektin teljes masodlagos mérgezesi értékelését a PECpeisgieges ragadozs (D€CSUIt kdrnyezeti

3 OECD guideline for the testing of chemicals no. 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure - link
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koncentracio) értékének a PNEC,¢isgieges (DECSUIt hatastalan koncentracio) értékével valo elosztasaval. A
moxidektinre vonatkozé kockazati hanyados 0,01, amely az 1-es kiszdbérték alatt van.
Megallapithatd, hogy a moxidektin masodlagos mérgezési kockazata elhanyagolhato.

A CVMP megallapitotta, hogy a 305. szamu OECD-iranymutatas szerint, halakkal végzett kisérleti
bioakkumulacids vizsgalat a legmegfelel6bb és legmegbizhatdbb referencia a moxidektin
bioakkumulaciés potencialjanak értékeléséhez. A 2543 I/kg kisérleti biokoncentracids faktor értéket
alatdmasztotta a QSAR maddszerrel modellezett, 2244 1/kg biokoncentraciés faktor. Ugyanakkor meg
kell jegyezni, hogy a QSAR-értékeknek a gyogyszerkészitményekre vonatkozo kisérleti adatok
helyettesitésére térténé hasznalata nem tdmogathatd, mivel a gydgyszerkészitményekre vonatkozoan
nem allnak rendelkezésre hitelesitett modellek. Ami a célallatban térténd metabolizmust illeti, az
emlGsokben valo akkumulacié hidnya nem zarja ki automatikusan a halakban valé akkumulacié
lehet6ségét; altalanossagban a xenobiotikumok lebontasaban részt vevé enzimek aktivitasa csokken a
taplalkozasi lanc alacsonyabb szintjein, ahogyan az a CVMP-nek a GL6 és GL38 szamu VICH-
iranymutatasokat tamogatd, az allatgyégyaszati készitményekkel kapcsolatos kdrnyezeti
hataselemzésre vonatkozé irAnymutatasaban (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)* is szerepel. A
CVMP ugy itélte meg, hogy a masodlagos mérgezésre vonatkozoé értékelést csak alatamaszto
informacioként lehet felhasznalni, azonban nem képezi a PBT-értékelés részét.

Toxicitas

Szamos, GLP-koévetelményeknek megfeleld laboratériumi toxicitasi vizsgalatot nyujtottak be vizi
gerinctelenekkel, halakkal, zold algakkal, Gledéklaké gerinctelenekkel és tragyalaké rovarokkal.

Algak

Két, GLP-kovetelményeknek megfeleld vizsgalatot végeztek algakkal a 201. szamud OECD-
irAinymutatassal® 6sszhangban.

Egy vizsgalatot Pseudokirchneriella subcapitataval végeztek 72 dran at hatarérték-vizsgalatként

0,5 mg/I értékkel, amely 0,11 mg/l atlagos mért koncentracionak felel meg. Ezért a moxidektin ECsq
értékét (valamely vizsgalt anyag azon koncentracidja, amely mellett a vizsgalt allatok 50%-ara karos
hatas alakul ki, azaz mind a mortalitas, mind pedig a szubletalis hatasok) 0,11 mg/I feletti szintben
allapitottdk meg; a megfigyelhetd hatast nem okozoé koncentraciot (No Observed Effect Concentration,
NOEC) legalabb 0,11 mg/Il-ben hataroztak meg a mért vizsgalati koncentraciok mértani kézepe
alapjan.

A Raphidocelis subcapitataval végzett, 72 6ran at tartd, masodik vizsgalat soran a névekedés gatlasa
nem volt megfigyelhet6 86,9 ug/l mellett, amely a legmagasabb vizsgalt koncentracio volt. Az ECsg-et
és a NOEC-t 86,9 ug/l feletti, illetve 86,9 ug/l értéken allapitottak meg.

Vizibolhak

Két, GLP-kovetelményeknek megfeleld, vizibolhdkkal végzett akut toxicitasi vizsgalatot nyujtottak be.
Az els8 vizsgélatot a 202. szdm( OECD-iranymutatas® szerint végezték. Az immobilizaciéra vonatkoz6
ECso-et 26 ng/l értékben allapitottak meg a mért vizsgalati koncentraciok mértani kdzepe alapjan. A
masodik vizsgalatot az amerikai FDA altal kiadott 4.08. szamu, kérnyezeti értékelésre vonatkozo
technikai segitségnyujtasi dokumentum? alapjan végezték, amely megfeleltethetd a jelenlegi OECD-

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
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modszereknek. A vizsgalat korilményei kozoétt az immobilizaciéra vonatkozoé 48 éras ECs-et 30,2 ng/I-
ben allapitottak meg.

Két, GLP-koévetelményeknek megfeleld vizsgalatot nyujtottak be a vizibolhdk reprodukcidjara gyakorolt
hatasokkal kapcsolatban a 211. szamu OECD-iranymutatasnak® megfeleléen. Az elsd vizsgalatot [3H]-
moxidektinnel végezték, és ennek sordn a NOEC, illetve a legalacsonyabb megfigyelhet6 hatast okozdé
koncentracié (lowest observed effect concentration, LOEC) a reprodukciéra, valamint a szUl6i
novekedésre vonatkozéan 0,0031 pg/l, illetve 0,025 ug/l volt. A sziil6i mortalitasra vonatkozd 21
napos LCsy-et (az immobilizacié alapjan)

0,028 pg/I-ben hataroztadk meg, és 100%-os mortalitast figyeltek meg a legmagasabb, 0,14 pg/l-es
mért atlagos vizsgalati koncentracional. A masodik vizsgalat soran 10 ng/l koncentracié mellett nem
voltak megfigyelheték a D. magna tulélésére és reprodukcidjara gyakorolt hatasok a vizsgalat
idétartama alatt. A moxidektin NOEC-értékét a reprodukciéra vonatkozdéan D. magnaban ezért 10 ng/I
feletti értékben hataroztak meg.

Halak

Harom, GLP-kévetelményeknek megfeleld vizsgdlatot nyUjtottak be halakndl az akut toxicitasra
vonatkozodan. Az els6 vizsgalatot k6zénséges ponttyal (Cyprinus carpio) a 203. szamui OECD-
iranymutatasnak® megfelelen végezték, és a moxidektinre vonatkozd LCse-et 0,11 pg/l értéken
allapitottak meg a mért vizsgalati koncentraciok mértani kozepe alapjan. A masodik, szivarvanyos
pisztranggal (Oncorhynchus mykiss) végzett vizsgalatot az amerikai FDA altal kiadott 4.11. szama,
kornyezeti értékelésre vonatkozé technikai segitségnyujtasi dokumentum?® szerint végezték. A
vizsgalat kérilményei kozott a moxidektin LCgo-értékét 0,16 pg/l-ben allapitottak meg. A harmadik
akut vizsgalatot, amely ugyanazon eljarasokat koévette, kékkopoltyus naphallal (Lepomis macrochirus)
végezték. A mért koncentraciok alapjan 0,62 ug/l LCso-értéket szamitottak ki.

sz

életszakaszaira gyakorolt hatasat egy GLP-kovetelményeknek megfelel6, a 210. szamu OECD-
irAinymutatas®?
id6szakban végezték folyamatos ataramlasos kortlmények kozott. Az ivadékok tulélésére vonatkozé

NOEC-t, amely a legérzékenyebb vizsgalati végpont, 3,2 ng/l értékben allapitottak meg.

szerint végzett vizsgalat soran kutattak. A vizsgalatot a kikelés utani 28 napos

Uledéklaké él6lények

Két, GLP-kovetelményeknek megfelel6 vizsgalatot nyujtottak be az liledéklako élSlényekre gyakorolt
toxicitas vonatkozasaban a 218. szam( OECD-irAnymutatas'? szerint. Mindkét vizsgélatot
szennyezett Uledék altali expoziciénak kitett Chironomus ripariusszal végezték. A legérzékenyebb
vizsgalati végpontra, a kikelési aranyra vonatkozé NOEC-érték 235 ug/kg szaraz témeg volt a
névleges ltledékkoncentraciék alapjan, illetve 111 ug moxidektin ekvivalens/kg szaraz témeg.

Tragyafauna

Egy atfogo kockazatértékelést nydjtottak be a moxidektin és a tragyafauna vonatkozasaban.
Tobbszintl megkozelitést alkalmaztak az allatgydgyaszati készitmények tragyafaunara gyakorolt
hatdsanak magasabb szintl vizsgalatardl sz6l6 CVMP iranymutatas-tervezet figyelembe vételével

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

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

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

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
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(EMA/CVMP/ERA/409350/2010)*2. Adatokat szolgaltattak a laboratériumi (A szint),
maradékanyagokkal kiegészitett laboratoriumi (B szint) és terepvizsgalatok (C szint) végzéséhez.
Ezeket a célallatfajok (szarvasmarha, juh és 10), illetve az alkalmazasi mdédok (raontd, injekcids,
bels6leges) szerint értékelték. Az A szint( vizsgalatokat a standard OECD-iranymutatasoknak
megfeleléen végezték. A becsiilt hatasmentes koncentraciok (Predicted No Effect Concentration,
PNEC), amelyek a legérzékenyebb standard él6lényre vonatkozd legérzékenyebb végpontok
(LCs0/ECsp) 100-as értékelési tényezbvel vald elosztasaval szamithatdk, 4,7 és 10 ug/kg szaraz tomeg
a tragyalégy (Musca autumnalis), illetve a tragyabogar (Aphodius constans) esetében. Ugyanakkor a B
szint és a C szint értékelése céljabdl szolgaltatott adatok nem felelnek meg az érvényes
szabvanyoknak. Ezeknek a maradékanyagokkal dolgozé laboratoriumi és terepvizsgalatoknak a nagy
része inkabb a tragyafaunat befolyasold kezelést kovetd idétartamot vizsgalta, és nem kisérelte meg
levezetni a hatast kivalté koncentracidkat. A tragyaban l1évé maradékanyagok toxikusak voltak a
tragyalegyekre a kezelést kovetd tobb mint 7 vagy tébb mint 28 napon keresztil a vizsgalat
idétartamatél, a fajtol és a gydgyszerformatdl fliggben.

A tragyalegyek bizonyultak a legérzékenyebbnek a laboratériumi és a terepvizsgalatok eredményei
szerint. A tragyalegyekre gyakorolt hatast mindegyik célallatfaj (szarvasmarha, juh és 16) és mindegyik
alkalmazasi méd (raontd, injekcids, belsGleges) esetében kimutattak.

A nem szabvanyos terepvizsgalatok szerint a laboratériumi vizsgalatok altal kimutatott kockazat nem
feltétlenul tukrozi teljes mértékben azt, ami a terepen |év6 korilmények kozott megfigyelhetd;
kuldnbséget talaltak a tragyabogar és a tragyalégy érzékenységében, tovabba a moxidektin egyéb
avermektinekhez képest alacsonyabb toxicitasat mutattak ki. Ugyanakkor ezen vizsgalatok alapjan
nem lehetett megallapitani, hogy a tragyalakoé rovarpopuléaciok (legyek és bogarak) Iétszamara és
diverzitdsara nem lesz jelent6s hatassal a moxidektint tartalmazoé készitmények gyakori és ismételt
hasznalata az évek soran.

Mivel érvényes és megbizhatd, magasabb szintl vizsgalat nem allt rendelkezésre, a szennyezett
szarvasmarhatragyaval végzett, A szintl, szabvanyos laboratériumi vizsgalatokbdl szarmazé PNEC
értékeket hasznaljak a tovabbi kockazatértékeléshez minden célallatfajra vonatkozéan.

Figyelembe véve az 6sszes rendelkezésre all6é informaciét, megallapithatd, hogy a moxidektin nagyon
toxikus a tragyafaunara nézve, valamint a tragyalégy a legérzékenyebb faj.

Foldigilisztak

Két, GLP-kovetelményeknek megfeleld vizsgalatot végeztek a foldigilisztakat érintd toxicitasra
vonatkozoan. A szubakut toxicitast egy GLP-kdvetelményeknek megfelel6, az amerikai FDA altal
kiadott 4.12. szamu, kérnyezeti értékelésre vonatkozé technikai segitségnyujtasi dokumentum?®*
szerint vizsgaltak. A foldigilisztak moxidektinnel kezelt szarvasmarhatragyanak voltak kitéve
mesterséges talajban 28 napos expozicids idGtartamon keresztiil. A mortalitasra vonatkozo LCso-et
37,2 mg/kg értékben allapitottdak meg; a megfelel6 NOEC-érték 20 mg/kg volt. A legérzékenyebb
vizsgalati végpontot, a testtdmegvaltozasra vonatkozé NOEC-t 1 mg/kg értékben hataroztak meg. Az
Eisenia foetida reprodukciéjara kifejtett hatast egy GLP-kovetelményeknek megfeleld, a 222. szamu
OECD-irdnymutatas’® szerinti vizsgalatban értékelték. A foldigilisztak mesterséges talajban, 28 napos
expoziciés idétartamon keresztiil voltak kitéve moxidektinnek, amelyet tovabbi négyhetes vizsgalati
id6szak kovetett, amely alatt a gubokbdl kikelt utddok szamat hataroztak meg. A reprodukciora
vonatkoz6é NOEC-t 0,84 mg/kg szaraz talaj értékben hataroztak meg a névleges koncentraciok alapjan.

13 CVMP draft guideline on the higher tier testing of veterinary medicinal products to dung fauna
(EMA/CVMP/ERA/409350/2010) - link

4 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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Novények

Egy 12 gyomnovényfajjal végzett szarazféldi névényvizsgalatot is benyujtottak, amelyet a jelen
értékelés szempontjabol nem itéltek relevansnak.

,,,,,,

gyakorolt, magasfoku toxicitasa miatt, azaz 3,1 ng/l| NOEC-érték a Daphnia magnara, illetve 3,2 ng/I
NOEC-érték halakra (Pimephales promelas) vonatkozéan. Az allatgydgyaszati készitményekben 1évé
PBT/vPvB anyagok értékelésérdl sz6lé6 CVMP-iranymutatasban (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)

,,,,,,

vonatkozoéan.

A PBT-értékelésre vonatkozd kdvetkeztetés

A CVMP agy itélte meg, hogy a moxidektin megfelel a perzisztenciara (P), bioakkumuléaciéra (B) és
toxicitasra (T) vonatkozo kritériumoknak a laboratériumi vizsgalatok eredményei szerint, és ennek
kovetkeztében a PBT anyagok k&zé kell sorolni.

MinGséqgi PBT-kockazatértékelés

A CVMP allatgydgyaszati készitményekben |évé PBT/vPvB anyagok értékelésérdl sz6ld irdanymutatasa
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) szerint az allatgydgyaszati készitményekkel 6sszefiigg6 kérnyezeti
kockazat meghatarozasara hasznalt, szokasos megkdzelités (kockazathanyadosi megkozelités,
amelynél a kockazatot a becsilt kérnyezeti koncentracié (Predicted Environmental Concentration,
PEC)/becsult hatasmentes koncentracié (Predicted No Effect Concentration, PNEC) arany szamitasaval
jellemzik) nem megfelel6 a PBT-k kozé sorolt anyagok esetében. Ezért a forgalombahozatali engedély
jogosultjai mindségi kockazatelemzést (azaz a perzisztencia, bioakkumulacié és toxicitas valdésaghi
kérulmények kozotti eléfordulasanak valdszinlisége) végeztek a bizonyitékok sulyanak mérlegelése
mellett.

A perzisztencia értékelésével kapcsolatban megvizsgaltak a moxidektin szilard részecskék feliletén
torténd, abiotikus lebomlasat, valamint a talajban torténd atalakulasarol szolé vizsgalatok
megfeleldségét. A forgalombahozatali engedély jogosultjai Ugy itélték meg, hogy 12°C hémérsékleten
a lebomlasi sebességek tulsagosan konzervativak, és nem tukrozik a szokasos alkalmazasi feltételek
mellett valdszin(isithetd lebomlasi sebességet. Azaz a forgalombahozatali engedély jogosultjai amellett
érveltek, hogy a tavaszi/nyari foldfelszini atlaghémérséklet Eurdpa elsédlegesen mezégazdasagi
terlletein valodszinlileg magasabb, és igy nagyobb lebomlasi sebességhez vezet. Ugyanakkor meg kell
jegyezni, hogy egyéb tényezOk, példaul az alacsony nedvességtartalom szintén csokkent lebomlashoz
vezetnek. Figyelembe véve, hogy a talajban a bomlasi folyamatok helyben mennek végbe, valamint a
moxidektin a talajban er6sen kototten fordul eld, a forgalombahozatali engedély jogosultjai arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy a felszini vizek moxidektin expozicidja nem valdszin(i vagy extrém
alacsony. Tovabba a forgalombahozatali engedély jogosultjai azzal érveltek, hogy a laboratériumi
kordalmények kozott vizsgalt bioakkumuléacié, azaz az ataramlasos kérilmények kozotti, folyamatos
expozicid nem tiikrdzi a terepre jellemz8, valds expoziciét. Osszegezve, a forgalombahozatali engedély
valdszinlisége eléggé alacsony. Mostanaig semmilyen kritériumot nem allapitottak meg az Gledék-
vagy talajlaké él6lényekkel végzett bioakkumulacids értékelés tekintetében, és az osztalyozas a
szembeni, velejarod toxicitasat illetéen a forgalombahozatali engedély jogosultjai ugy itélték meg, hogy
az akut hatasok, a D. magnaval végzett akut toxicitasi vizsgalatnak megfelel6en, azaz a 48 éra
folyamatos expoziciot kovetd hatasok mérése nem vihets at a terephelyzetre. A forgalombahozatali
engedély jogosultjai azzal érveltek, hogy valésaghl korilmények kozétt a moxidektin vizi expozicidja
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nem valdszinl vagy extrém alacsony a moxidektin talajhoz vald, erds fellleti megkot6dése miatt,

,,,,,,

. s

,,,,,,

toxicitds. Ugyanakkor az lledéklakd él6lényekkel szembeni toxicitas valdszinlisége nagy maradt. A
terepkoriulmények melletti perzisztencia értékelésekor a bizottsag elismerte, hogy Iéteznek lebomlasi
folyamatok, és a 12°C-os talajh6mérséklet nem feltétlentl reprezentativ Euréopa minden tertletére
vonatkozéan. Ugyanakkor a PBT-statusz értékelésekor a felallitott kritériumok a perzisztencia 12°C-os
talajhémérsékleten tortént értékelésén alapultak, valamint ezt az értéket fogadtak el atlagos eurdpai
hémérsékletként. A moxidektin atalakuldsa a talajban valéban gyorsabb lehet magasabb
hémérsékleten, azonban még 20 °C hémérsékleten is, mint a laboratériumi talajbéli lebomlasi
vizsgalatban, a moxidektin perzisztensnek bizonyult a homokos talajban. Ugyanakkor meg kell
jegyezni, hogy a hmérséklet alacsonyabb is lehet, ami lassabb lebomlasi sebességet eredményez,
valamint a lebomlast az alacsony nedvességtartalom is hatraltathatja.

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak az a kdvetkeztetése, hogy a valos kdrnyezeti
korilmények kozott el6forduld perzisztencia, bioakkumulacid és toxicitas valdszinlisége alacsony,
elméleti megfontolasokon alapszik, ahogyan az fent targyaltuk. A kérnyezetben, valds kérilmények
kozott a moxidektin sorsaval és viselkedésével kapcsolatos adatok, amelyek bizonyitanak a kérnyezeti
hatas felvetett, alacsony valdszinlséget, nem allnak rendelkezésre. Ezért annak érdekében, hogy
ellen6rizzék a bizonyitékok sulyanak mérlegelésén alapuldé megkéozelitést a forgalombahozatali
engedély jogosultjainak javaslata szerint, valamint annak eldontésére, hogy vajon az elméleti
veszélyek megjelennek-e kdrnyezeti hatasok formajaban, a CVMP ugy vélte, hogy adatokat kell
szerezni a moxidektin kérnyezetben vald sorsardl és viselkedésérdl a tényleges felhasznalasi
korulmények kozott. A kdrnyezetbdl célzott mintavételezés sziikséges a legeld allatok, hdsmarha
részére 5 mg/ml moxidektint tartalmazoé raontd oldat vagy 100 mg/ml moxidektint tartalmazé oldatos
injekcid formajaban forgalmazott allatgyogyaszati készitmények felhasznalasat kévetéen harom
egymast kovetd éven keresztll annak érdekében, hogy tobbet megtudjunk a tényleges kornyezeti
expoziciorol;

Kibocsatas és kockazatértékelés

A PBT-veszély értékelése a moxidektint egyértelmien PBT-anyagként azonositja a rendelkezésre
bocsatott laboratériumi adatok alapjan. Ahogy korabban megjegyeztiik, valamint ahogyan az
allatgyogyaszati készitményekben Iévé PBT/vPvB anyagok értékelésérdl szoldo CVMP-iranymutatasban
(EMA/CVMP/ERA/52740/2012) kifejtették, a kvantitativ kockazatbecslés nem alkalmas a PBT-veszély
értékelésére. Ugyanakkor a kdrnyezeti kockazat barmilyen vizsgalatanak figyelembe kell vennie az
adott készitmény és az alkalmazasanak azon szempontjaira vonatkozé ismereteket, amelyek
hozzajarulnak a kérnyezetbe valé kijutashoz, pl. az alkalmazas mddja (raontd, injekcids, belsbleges), a
tenyésztési korulmények (beltéri/kultéri/zart), szarazféldi/akvakultdra, zart/nyilt vizi rendszerek,
egyeéni kezelés/allomanykezelés, a kdrnyezeti kibocsatas kontrollja, hulladékkezelés, a célallatban
torténé metabolizmus, stb.

Annak érdekében, hogy kezeljék a moxidektint tartalmazé allatgydgyaszati készitmények kérnyezetbe
val6 kibocsatasat, a szarvasmarhak, juhok és lovak részére alkalmazott, minden készitményfajtara
(rdénto, injekcios, belsbéleges) kiszamitottak a legrosszabb esetet jelentd forgatékonyvet, figyelembe
véve a jellemz6 felhasznalasi mintazatot minden célallatfaj esetében, valamint az egy éven bell
vélhet6en alkalmazott kezelések maximalis szamat.

Atfogd, a szarvasmarhékat, juhokat és lovakat magukba foglalé6 PEC-szamitasokat terjesztettek el6 a
relevans elemekre vonatkozoéan (talaj, felszini viz, tiledék és talajviz), ideértve a legel6kon vald
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bemosddasbol szarmazé bejutési Utvonalakat, valamint a legel6 allatok Uritése Gtjan a felszini vizekbe
valo kdzvetlen bejutast. A moxidektin PBT-statusza miatt az istalléban tartott allatokra vonatkozo
kibocsatasi forgatokdnyveket szintén bemutattak, kitérve a tragya talajra szérasara.

A maximum PEC s kezdeti 4,18 Hg/kg szdraz tdmeggel volt egyenld szarvasmarha esetében szubkutan
beadast kdvetbéen (injekcids készitmények) 0,5 mg/ttkg adag és a vonatkozé alapértelmezett értékek
alkalmazésa mellett. A 222 napos DTsg_soi €rtéket figyelembe véve 12 °C hdmérsékleten, a PEC i piats
szamitott értéke 6,15 pg/kg szaraz tomeg kétéves alkalmazas esetében. Az alapértelmezett, 1000
napos DTso uieqsk €rtékkel szamolva (mivel viz/Gledéktanulmany nem allt rendelkezésre) a
forgalombahozatali engedély egyik jogosultja a PECjeqek_plate €rtéket 55,8 png/kg szaraz tomegben
szamitotta ki.

Szarvasmarha esetében a legmagasabb PEC érték a felszini vizekre nézve 0,436 ng/l volt bemosddas
esetén szubkutan beadast kovetden (injekcids készitmények), és 0,219 ng/I volt a felszini vizekbe vald
kozvetlen Uritést kévetden helyi (kutan) alkalmazast kovetden (raonté készitmények). Juhok esetében
a szubkutan alkalmazas (injekciés készitmények) 0,122 ng/l PECqszini viz €rtéket eredményezett
bemosodas esetén. Lovak esetében az oralis alkalmazas 0,3 ng/l PEC értéket eredményezett
bemosddéas esetén.

Tovabbi PEC finomitasokat végeztek a forgalombahozatali engedély jogosultjai minden érintett
készitményre vonatkozoan az 6sszes célallatfaj és alkalmazasi mod esetében FOCUS modellek
segitségével. Tovabba a forgalombahozatali engedély jogosultjai megvizsgaltak a székletkibocsatasrol
sz0l6 adatokat a javasolt kockazatcsokkentd intézkedések és figyelmeztetések igazolasa céljabol. A
finomitas lépései alatt tekintetbe vették az olyan folyamatokat is, mint a talajon valé elnyel6dés és az
Uledékbe valo kivalasztodas.

A tovabbi PEC finomitasokat (FOCUS SW — szamitasok és kivalasztasi mintazat értékelés a
kockazatkezel6 intézkedések céljabol) figyelembe véve a jelentds kdrnyezeti elemekre vonatkozd,
maximum PEC-értékeket a kovetkezdkben foglaljuk 6ssze:

Legel6 forgatékonyvek Istallé forgatokdnyvek
PEC alaj plats (NG7KQ) 3690 (szarvasmarha, 100 mg/ml moxidektint 6100 (16, oralis)
tartalmazd oldatos injekci6)
PEC teisziniviz bemossdas (NG/1) 0,239 (szarvasmarha, 100 mg/ml moxidektint 0,025 (szarvasmarha,
tartalmazé oldatos injekcid) raonto)
PEC teiszini viz kszvetlen (NG/1) 0,058 (szarvasmarha, 10 mg/ml moxidektint -—
tartalmazé oldatos injekcio)
PEC ijjedek bemossdas (NG/7kQ) 325 (szarvasmarha, 5 mg/ml moxidektint 53 (szarvasmarha,
tartalmazo raontd oldat) raontoé)
PEC jedek kovetlen (NQ/Kg)™ 35 (juh, 20 mg/ml moxidektint -—-

tartalmazd oldatos injekci6)

*- A juhok altali kbzvetlen uritésre vonatkozéan nem szikséges PEC-érték szamitasa a CVMP-nek a VICH GL6 és
GL38 iranymutatast tamogat6, az allatgyoégyaszati készitményekkel kapcsolatos kérnyezeti hataselemzésre
vonatkoz6 irAnymutatasa (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) értelmében, azonban a forgalombahozatali

engedély jogosultja elvégezte a szamitasokat, hogy felbleljék az sszes lehetséges forgatokonyvet.

A CVMP agy itélte meg, hogy az eredmények elfogadhatdk a vizi és tledékelemekre vonatkozo
kockazatcsokkentd intézkedések levezetésére.
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3. Elony-kockazat értékelés

Az elonyok értékelése

Kézvetlen terdpias elényodk

Szarvasmarhanal a radnté monokészitmények (csak moxidektint tartalmaznak) adhatdak helyi
alkalmazasban az emésztérendszeri nematodak, légiti nematddak, marhabagocs-larvak, tetvek,
riihatkak és bokdlegyek elleni kezelés céljabdl.

Szarvasmarhanadl a raonté kombinacids készitmények (moxidektint triklabendazollal kombinaciéban
tartalmaznak) adhatéak helyi alkalmazasban az emészt6rendszeri nematddak, 1éguti nematodak,
trematédak (mételyek) és bizonyos izeltldblak okozta fert6zések kezelésének céljabdl.

Szarvasmarhanal az injekcids készitmények adhatdak szubkutan alkalmazasban az emésztérendszeri
nematddak, légati nematodak, marhabagdocs-larvak, tetvek és riihatkak elleni kezelés és megel6zés
céljabal.

Juhoknal az injekcids készitmények adhatdak szubkutan alkalmazasban az emésztGrendszeri
nematodak, Iégati nematodak, marhabagocs-larvak és rithatkak elleni kezelés és megel6zés céljabol.

Juhoknal a monokészitmények adhatdak szajon at torténd alkalmazasban az emésztérendszeri
nematddak és |éguti nematodak elleni kezelés és megel&zés céljabdl.

Juhoknal a kombinacids készitmények adhatdak szajon at torténd alkalmazasban az emésztérendszeri
nematodak, léguti nematddak és trematodak (mételyek) okozta fert6zés kezelésének céljabol.

Lovaknal és pdnilovaknal a monokészitmények adhatdak szajon at térténd alkalmazasban a nagy és a
kis szOrférgek, orséférgek és egyéb parazitak pl. cérnagiliszta, garatbagdcs elleni kezelés céljabol.

Lovaknal és ponilovaknal a kombinacids készitmények (moxidektin prazikvantellel kombinalva)
adhatdak szajon at torténé alkalmazasban a nagy és a kis szérférgek, orséférgek, galandférgek és
egyéb parazitak pl. cérnagiliszta, garatbagdcs elleni kezelés céljabol.

A fent emlitett, belsé és kiilsé parazitak jelentésen termeléskiesést okoznak, és negativan
befolyasoljak az allatok jolétét.

Bar a moxidektint tartalmazoé allatgyodgyaszati készitmények hatasossagat nem értékelték Gjra
specifikusan ebben a beterjesztési eljarasban, ezeket a raontd, injekcids és belsdleges készitményeket
hatasosnak tekintik a szarvasmarhak, juhok és lovak fent emlitett, belsé és kuls6é parazitafert6zéseinek
kezelésében.

Tovabbi el6nydk

Mivel a kilonb6z6 endo- és ektoparazita-ellenes szerek osztalyainak szama korlatozott, és a
felelGsségteljes felhasznalas elve megkivanja a kilénb6zd parazitaellenes osztalyokbdl szarmazé
anyagok hasznalatat a parazitafert6zések kontrollalasaban a rezisztencia kialakulasa kockazatanak
csokkentése érdekében, ezért a moxidektint tartalmazo allatgyoégyaszati készitmények fontos terapias
lehetGséget jelentenek.

Kockazatértékelés

A mindséget, a célallatok biztonsagat, a felhasznaldi biztonsagot, a fogyasztdi biztonsagot és
hatasossagot nem értékelték ebben a beterjesztési eljarasban.

A kdrnyezetre gyakorolt veszély

A CVMP agy itélte meg, hogy a moxidektin megfelel a perzisztenciara (P), bioakkumuléaciéra (B) és
toxicitasra (T) vonatkozo kritériumoknak a laboratériumi vizsgalatok eredményei szerint, és ennek
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kovetkeztében a PBT anyagok k&zé kell sorolni. A BPT anyagok olyan veszélyt jelentenek, amelynél a
kornyezetben val6 sorsuk és viselkedésik, valamint a hosszu tavd toxicitdsuk nem megjosolhaté. Ezért
a standard kockazatelemz6é megkozelités, amelynél a kockazatot a PEC/PNEC arany szamitasaval
jellemzik, nem felel meg PBT anyagok esetében, ahogyan azt az allatgydgyaszati készitményekben
Iévé PBT/vPvB anyagok értékelésérdl sz6lé CVMP-iranymutatas (EMA/CVMP/ERA/52740/2012)
megfogalmazza. Kovetkezésképpen a kvantitativ kockdzatot mérséklé kockazatcsokkentd
intézkedéseket nem itélik alkalmasnak sem a veszély elharitasara, sem a kérnyezetbe valé kibocsatas
megeldzésére.

A bizonyitékok sulydanak mérlegelése alapjan végzett minGségi kockazatelemzést nydjtottak be, amely
a perzisztencia, bioakkumulacié és toxicitas el6forduldsanak valdszinliségét vizsgalta valos kérnyezeti
korulmények kozott. Az érvelés szerint a laboratériumi kérilmények, ahogyan a PBT-tulajdonsagok
meghatarozasakor fennalltak, nem biztos, hogy a ténylegesen megval6sulé helyzetet tikrozték. Ugy
vélték, hogy a talajban torténd lebomlas gyorsabb lehet magasabb hGmérsékleten, a vizi toxicitas és
bioakkumulacié csokkenhet a folyamatos helyett id6szakos expozicid mellett, és a moxidektin gyorsan
megkotddik az tledékben. Az a feltételezés, hogy a valds kornyezeti korilmények kozott el6forduld
perzisztencia, bioakkumulacio és toxicitas valdszinlisége alacsony, elméleti megfontolasokon alapszik,
ahogyan fent targyaltuk. A moxidektin kérnyezetben vald sorsardl és viselkedésérdl szold adatok,
amelyek bizonyitandk a felvetett alacsony valdszinliséget valds korilmények kozott, nem allnak
rendelkezésre. Ezért annak érdekében, hogy ellen6rizzék a bizonyitékok sulyanak mérlegelésén alapuld
megkozelitést a forgalombahozatali engedély jogosultjainak javaslata szerint, valamint annak
eldontésére, hogy vajon az elméleti veszélyek megjelennek-e kérnyezeti hatasok formajaban, a CVMP
agy vélte, hogy adatokat kell szerezni a moxidektin kornyezetben vald sorsarél és viselkedésérdl a
tényleges felhasznalasi korulmények kdzott.

A rendelkezésre allo adatok alapjan a moxidektin vizi és tledéklakd élGlényekkel szembeni,
nagymérték( toxicitasat allapitottdk meg, amely a Daphnia magnéara 3,1 ng/l, a halakra 3,2 ng/| és az
arvaszunyoglarvakra vonatkozéan 111 pg/kg szaraz témeg NOEC-értéket jelent. A tragyalaké
él6lényekre vonatkozodan szintén benyujtottak egy atfogd kockazatértékelést, amely >5000 és >1000
kockazati hanyadot (PEC/PNEC) eredményezett a tragyalegyekre, illetve a tragyabogarakra nézve, ami
kockazatot jelez a tragyafauna szamara.

Az alternativak kornyezeti profilja

A kezelési alternativak kérnyezeti profiljat — ideértve a makrociklusos laktonok csoportjat (ivermektin,
abamektin, eprinomektin és doramektin) és mas parazitaellenes szerek csoportjait, mint példaul az
organofoszfatokat, szintetikus piretroidokat és rovarfejl0dés-szabalyoz6 szereket — a rendelkezésre all6
adatok alapjan értékelték. Ugy tlint, hogy a moxidektin kezelési alternativai nem feltétlendil
rendelkeznek kedvezdbb kornyezeti profillal, kiléndsen a vizi és tledéklakd rovarokkal szembeni
toxicitas tekintetében.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

A CVMP kockazatcsokkentd intézkedések kisérbiratokba vald bevezetését javasolta minden érintett
készitmény esetében a vizi és liledéklako él6lényeket érintd kockazat csokkentése érdekében, ideértve
a felszini vizhez torténd korldtozott hozzaférésre vonatkozo kizarasi idétartamokat minden célfaj
esetében. Ezek a kizarasi id6tartamok a finomitott PEC értékkel szamitott, finomitott kockéazati
tényezdn alapul.

A tragyalakoé rovarokra vonatkozé, a CVMP allatgyoégyaszati készitmények kérnyezeti
kockazatértékelésével kapcsolatos kockazatcsokkents intézkedésekrdl szo6lé vitaanyaganak
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(EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010)'° kritériumait teljesité kockazatcsdkkentd intézkedéseket nem
lehetett meghatarozni. Ezért a bizottsag a kisérdiratok figyelmezteté mondatokkal vald kiegészitését
javasolta, figyelembe véve a tragyaban Iévl, mérgezé maradékanyagok tragyafaunat érint6
kockéazatat.

Tovabba a bizottsag megjegyezte, hogy egyes raontd készitmények kisérdirataiban szerepel az a
figyelmeztetés, amely szerint a tragyafaunat érint6 kockazat cstkkenthetd azon kezelési idészakok
elkerulésével, amelyek egybeesnek a tragyabogarak magas helyi aktivitdsanak id6szakaival. A CVMP
ugy itélte meg, hogy egy ilyen figyelmeztetés nincs 6sszhangban a helyes mezdgazdasagi gyakorlattal,
ezért torolni kell azt a kisérdiratokbadl.

Tovabba a bizottsag azt javasolta, hogy az érintett készitmények kisérdiratai tartalmazzanak
informacidkat a moxidektin PBT-tulajdonsagai altal jelentett veszélyrdl, illetve tanacsot arra
vonatkozoban, hogy csak abban az esetben alkalmazzak ezeket a készitményeket, amikor a fert6zés
tényét megerdsitették.

Megjegyezték, hogy a CVMP PBT vagy vPvB anyagokat tartalmazé allatgyégyaszati készitmények
engedélyezésérdl sz416 vitaanyaga szerint (EMA/CVMP/448211/2015)7 a tovabbi intézkedések a
parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények feleldsségteljes felhasznalasanak biztositasa érdekében,
példaul az egyes allatok célzott, szelektiv kezelése a gazdasag szintjén, korlatozhatjak a kdérnyezeti
expoziciét. Helyénvaldnak tarthatd, hogy az ilyen tovabbi intézkedéseket alkalmazzak a jovében,
amennyiben barmilyen Uj informacio napvilagra kerul.

Az elony-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozo6 kovetkeztetések

A klinikum szempontjabdl az avermektineket tekintik a moxidektin legmegfelel6bb kezelési
alternativainak a hasonl6 aktivitasspektrum alapjan a szarvasmarhak, juhok és lovak belsé és kiils6
parazitaival szemben. A szarvasmarhak, juhok és lovak parazitaellenes szereinek megalapozott
osztalyai a makrociklusos laktonok mellett a benzimidazolok, tetrahidropirimidinek (pirantel),
imidazotiazolok (levamizol), amino-acetonitril-szarmazékok (monepantel), spiroindolok (derkvantel).
Az avermektinek nagyon hasonl6, széles aktivitasspektrummal rendelkeznek, de ez részben a
nematadda és izeltlabl sejtek glutamat-vezérelt kloridcsatorna receptorain kifejtett klilonb6z6
hatasmodokon, valamint molekularis szinten megvalésulé kiaramoltaté (efflux) mechanizmusokon
keresztiil valésul meg. Masrészrl a szakirodalomban bizonyiték van arra (Prichard et al., 2012)'8,
hogy az avermektinek és a moxidektin elleni rezisztencia nem mindig azonos genetikailag, ami azt
jelenti, hogy az avermektinre rezisztens parazitatérzseket moxidektinnel sikeresen lehet kezelni.
Osszefoglalva, a moxidektint tartalmazo allatgydgyaszati készitmények kivonasa az eurdpai piacrol
csokkentené a megfelel6 kezelési alternativak szamat, ami nem tekintheté kedvezének a rezisztencia
szempontjabdl. Mindebbdl kdvetkezben az endo-/ektoparazitaellenes szerek korlatozott szama miatt a
moxidektint tartalmazé allatgyégyaszati készitmények fontos kezelési alternativai a tébbi,
makrociklusos laktont tartalmazé allatgyogyaszati készitménynek. Jelenleg fontosnak tartjak a
moxidektint tartalmazé allatgyégyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyének fenntartasat
az eurdpai piacon a szarvasmarhak, juhok és lovak parazitafertézéseinek kezelésére és kontrollalasara,
a rezisztencia kialakulasa kockazatanak csokkentése érdekében a felelGs felhasznalas elveinek
medfelelGen.

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

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

18 prichard, R., Ménez, C., Lespine, A., 2012. Moxidectin and the avermectins: Consanguinity but not identity. International
Journal for Parasitology: Drugs Drug Resistance 2:134-53.
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Kornyezeti kockazatot azonositottak, amely részben csékkenthetd a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedésekkel. Ennél fontosabb az, hogy a moxidektin veszélyt jelent a PBT-tulajdonséagai
kovetkeztében, amelyek nem iktathatdk ki kockazatcsokkentd intézkedésekkel, és a kérnyezetbe vald
kibocsatas sem el6zhetdé meg. A moxidektin kdrnyezetben vald sorsaval és viselkedésével kapcsolatos
adatok, amelyek bizonyitanak a felvetett alacsony valdszinliséget valds korilmények kozott, nem
allnak rendelkezésre. Ezért annak érdekében, hogy ellenérizzék a bizonyitékok sulyanak mérlegelésén
alapulé megkézelitést a forgalombahozatali engedély jogosultjainak javaslata szerint, valamint annak
elddntésére, hogy vajon az elméleti veszélyek megjelennek-e kérnyezeti hatasok formajaban, a
bizottsag ugy vélte, hogy a kdrnyezetbdl célzott mintavétel szilkséges a legel6 allatok, hismarhak
szamara, 5 mg/ml moxidektint tartalmazé raént6 oldat vagy 100 mg/ml moxidektint tartalmazo
oldatos injekci6 formajaban forgalmazott allatgydgyaszati készitmények alkalmazasat kovetden a
tényleges kornyezeti hatas jobb megismerése érdekében.

A moxidektint tartalmazd, szarvasmarhak, juhok és lovak szamara raonté, injekcios vagy belséleges
gyogyszerformakban alkalmazando allatgydgyaszati készitmények (lasd 1. melléklet) atfogd el6ny-
kockazat profilja pozitiv a kisérdiratok javasolt modositdsai mellett. Tovabba a moxidektin kilénb6z4
kornyezeti elemekben, a tényleges hasznalati kérilmények kdzotti sorsaval és viselkedésével
kapcsolatos adatok nyerése, valamint annak igazolasa érdekében, hogy a perzisztencia,
bioakkumulacid és toxicitas kornyezetben vald elé6forduldasanak alacsony a valdszinlisége, ugy vélték,
hogy a forgalombahozatali engedélyt érint6 feltételeket kell megszabni (lasd 1V. melléklet).

Az ezen feltételek teljeslilésébdl szarmazd, tovabbi adatok elkévetkezendd értékelése a CVMP feladata
az igy nyert adatok komplexitasa, valamint az ezen beterjesztési eljarasbdél szarmazé, harmonizalt
uniés allaspont fenntartasa miatt.

Az ezen feltételek teljeslilésébdl szarmazé adatok minden tovabbi, esetlegesen felmerlld, relevans
informacidval egyltt a CVMP kovetkez6 értékelésének alapjaul szolgalnak a moxidektint tartalmazd,
szarvasmarhak, juhok és lovak szamara raont6, injekcios és belséleges gydgyszerformakban
alkalmazandé allatgyogyaszati készitmények el6ny-kockazat profiljaval kapcsolatos kévetkeztetésekre
vonatkozoéan.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalodit, a
cimkeszovegeket és a hasznalati utasitasokat érinto
maodositasok indoklasa

Mivel:

e a CVMP megallapitotta, hogy a rendelkezésre all6 adatok alapjan a moxidektin megfelel a
perzisztenciara, bioakkumulaciéra és toxicitasra vonatkozé kritériumoknak a laboratériumi
vizsgalatok eredményei szerint, ennek kévetkeztében perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
anyagnak kell tekinteni;

e a CVMP megallapitotta, hogy a szarvasmarhak, juhok és lovak szamara raontd, injekcids és
belsGleges gydgyszerformakban alkalmazott, moxidektint tartalmazo allatgydgyaszati
készitmények hatdsosak a szarvasmarhak, juhok és lovak bels6 és kilsé parazitafertézéseinek
kezelésére;

e a CVMP megallapitotta, hogy a szarvasmarhak, juhok és lovak szamara raéntd, injekcios és
bels6leges gydgyszerformaban alkalmazandd, moxidektint tartalmazo allatgyogyaszati
készitmények fontos terapids alternativat jelentenek, mivel a kiilonb6z6 endo- és ektoparazita-
ellenes szerek osztalyainak szama korlatozott, és a felelGsségteljes felhasznalas elve megkivanja a
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kilonboz6 parazitaellenes osztalyokbdl szarmazoé anyagok hasznalatat a parazitafert6zések
kontrollalasaban a rezisztencia kialakulasa kockazatanak csékkentése érdekében;

e a CVMP megallapitotta, hogy a rendelkezésre all6 adatok alapjan azonositottak a moxidektin vizi és
Uledéklaké él6lényekkel szembeni, nagymértékd toxicitasat és a tragyafaunat érinté kockazatot;

e a CVMP megallapitotta, hogy a vizi és Uledéklaké él6lényeket fenyeget6, azonositott kockazatok
csokkentése érdekében kockazatcsokkentd intézkedéseket kell beilleszteni a kisérGiratokba. A
tragyafaunara vonatkozdan nem lehet megdfelel6 kockazatcsokkentd intézkedéseket megvaldsitani,
ezért figyelmeztetd6 mondatokat kell beilleszteni a kisérdiratokba. Tovabba fel kell tlintetni a
moxidektin PBT statuszat a kisérdiratokban.

e a CVMP megallapitotta, hogy a kérnyezetbdl célzott mintavételezés szilkséges az allatgydgyaszati
készitmények 5 mg/ml moxidektint tartalmazé raontd oldat vagy 100 mg/ml moxidektint
tartalmazo oldatos injekcié forméajaban legel6 allatok, hismarha részére tortént felhasznalasat
kovetben annak érdekében, hogy toébbet megtudjunk a tényleges kornyezeti expoziciorol;

e a CVMP megallapitotta, hogy a jelenleg rendelkezésre allé adatok alapjan az atfogo elény-kockazat
profil pozitiv a moxidektint tartalmazo, szarvasmarhak, juhok és lovak részére raontd, injekcios és
bels6leges gydgyszerformaban alkalmazandé allatgydgyaszati készitményekre (I1asd 1. melléklet)
vonatkozdan, a kisérbiratok médositasai és a forgalombahozatali engedély feltételei mellett;

e a CVMP megallapitotta, hogy az ezen feltételek teljesitésébdl szarmazo tovabbi adatok, minden
olyan informaciéval egyttt, amelyek a kés6bbiekben elérhet6vé valhatnak, a CVMP tovabbi
értékelésének alapjat fogja képezni a moxidektint tartalmazd, szarvasmarhak, juhok és lovak
részére raonto, injekcios és oralis gydgyszerformaban alkalmazandé allatgydgyaszati készitmények
elény-kockazat profiljaval kapcsolatos kévetkeztetésekre vonatkozoéan;

a CVMP a szarvasmarhak, juhok és lovak szamara szajon at, helyileg vagy szubkutan alkalmazott,
moxidektin tartalmu allatgydgyaszati készitmények (lasd I. melléklet) forgalombahozatali
engedélyének maddositasat javasolta az allatgyogyaszati készitmény jellemzoi 6sszefoglaldinak, a
cimkeszévegeknek és a hasznalati utasitdsoknak a kisérdiratokkal 6sszhangban ajanlott, a III.
mellékletben leirtak szerinti moédositasa céljabol.

A forgalombahozatali engedélyek feltételei a IV. mellékletben talalhatok.
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I11. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoi 6sszefoglaldi, a
cimkeszOvegek és a hasznalati utasitasok érintett részeinek

modositasai
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A. Az 1. mellékletben szarvasmarhak részére alkalmazott, 5
ma/ml moxidektint vagy 5 mg/ml moxidektint és 200 mg/ml
triklabendazolt tartalmazo raonto oldatként felsorolt
allatgyogvaszati készitményekre vonatkozéan

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglaldja
Minden termékhez adja hozza:
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedések

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok
A kezelést csak szilkség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |év6 peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén vald kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonléan a moxidektin potencidlisan kedvezétlen hatédsu a nem
céléllat fajokra:

e A kezelt allatok altal a legelGkre Uritett, moxidektint tartalmazé széklet atmenetileg csokkentheti a
tragyat fogyaszto élélények szamat. A szarvasmarhaknak a készitménnyel vald kezelését kévetben
a tragyalégyfajokra potencidlisan toxikus szintld moxidektin Grilhet két hétnél hosszabb
idétartamon keresztll, és csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen idészak alatt. Laboratériumi
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak
reprodukcidjat; azonban a terepvizsgalatok nem mutattak hosszu tavu hatast. Mindazonaltal a
moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartoz6 készitményekkel) térténd,
ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legelén kezelni minden alkalommal az allatokat
annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszévegen feltlintetett instrukcidk szerint szabad alkalmazni. A moxidektin
kivalasztasi profilja alapjan a raonté gydgyszerforma alkalmazasakor a kezelt allatoknak nem
szabad a felszini vizekkel érintkeznilik a kezelést kovet6 elsd hét alatt.

Torolje, ahol értelmezhetd, a kovetkezé mondatot: "A tragyafaunat érinté kockazat csékkentheté azon
kezelések elkerilésével, amelyek egybeesnek a tragyabogarak magas helyi aktivitasanak idejével."

5.3 Kornyezeti tulajdonsagok

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd (PBT) anyagok
kritériumainak. Nevezetesen az algakkal, rakfélékkel és halakkal végzett, akut és kronikus toxicitasi
vizsgalatok soran a moxidektin toxicitdst mutatott ezekkel az él6lényekkel szemben, a kdvetkezo
eredményekkel:

ElSlény ECso NOEC
Algak S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 g/l
Rakfélék Daphnia magna (akut) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(Vizibolhéak) Daphnia magna (reprodukcid) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Hal O. mykiss 0,160 g/l Nem
meghatarozott
L. macrochirus 0,620 g/l 0,52 ug/I
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El6lény ECso NOEC

P. promelas (korai Nem értelmezhet6 0,0032 ug/I

életszakaszokban)

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nem
meghatarozott

ECs0: az a koncentracié, amely mellett a kisérleti allatok 50%-a karos hatast szenved el, azaz mortalitas és

szubletalis hatasok.

NOEC: az a koncentracié, amely mellett nincs megfigyelhetd hatds a vizsgalat soran.

Ez azt jelenti, hogy a moxidektin viztestekbe jutasa sulyos és maradandé hatassal lehet a vizi
élévilagra. A kockazat csokkentése érdekében a haszndlatra és a megsemmisitésre vonatkozé minden
ovintézkedést be kell tartani.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol

szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a felszini vizeket a termékkel.

Cimkeszoveg:

Minden termékhez adja hozza:

9.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok

s

A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |év6 peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén valé kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonléan a moxidektin potencidlisan kedvezétlen hatast a nem
céléllat fajokra:

A kezelt allatok altal a legelGkre kilritett, moxidektint tartalmazoé széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyaszto él6lények szamat. A szarvasmarhaknak a készitménnyel vald kezelését
kévetden a tragyalégyfajokra potencidlisan toxikus szintli moxidektin trilhet két hétnél hosszabb
idétartamon keresztll, és csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen idészak alatt. Laboratériumi
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak
reprodukcidjat; azonban a terepvizsgalatok nem mutattak hosszu tavu hatast. Mindazonaltal a
moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozé készitményekkel) torténd,
ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legel6n kezelni minden alkalommal az allatokat
annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

hogy a moxidektin viztestekbe jutasa sulyos és maradandd hatassal lehet a vizi él6vilagra. A
kockazat csokkentése érdekében a készitményt csak a cimkeszdvegen feltiintetett instrukciok
szerint szabad alkalmazni. A moxidektin kivalasztasi profilja alapjan a raénté gydgyszerforma
alkalmazasakor a kezelt allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznilik a kezelést kdvetd
els6 hét alatt.

Torolje, ahol értelmezhetd, a kovetkez6é mondatot: "A tragyafaunat érinté kockazat csékkenthetd azon
kezelések elkerulésével, amelyek egybeesnek a tragyabogarak magas helyi aktivitasanak idejével."
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Amennyiben nincs elég hely a cimkén:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ezen termékre vonatkozéan kérnyezeti kockazatokat azonositottak, és a kildnleges 6vintézkedések
érvényesek. Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

Hasznalati utasitas:

Minden termékhez adja hozza:
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezdé (PBT) anyagok
A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |évo peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén valé kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezG6tlen hatast a nem

,,,,,,

e A kezelt allatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyasztd él6lények szamat. A szarvasmarhdaknak a készitménnyel vald kezelését
kovetben a tragyalégyfajokra potencialisan toxikus szint(i moxidektin Grllhet két hétnél hosszabb
idétartamon keresztil, és csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen idészak alatt. Laboratériumi
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak
reprodukciéjat; azonban a terepvizsgalatok nem mutattak hossz( tavu hatast. Mindazonaltal a
moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartoz6 készitményekkel) térténd,
ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legel6n kezelni minden alkalommal az allatokat
annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

hogy a moxidektin viztestekbe jutasa sulyos és maradandd hatassal lehet a vizi él6vilagra. A
kockazat cstkkentése érdekében a készitményt csak a cimkeszdovegen feltiintetett instrukciok
szerint szabad alkalmazni. A moxidektin kivalasztasi profilja alapjan a raonté gyogyszerforma
alkalmazésakor a kezelt allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznilik a kezelést kdvetd
elsé hét alatt.

Torolje, ahol értelmezhetd, a kbvetkezé mondatot: "A tragyafaunat érinté kockazat csékkentheté azon
kezelések elkerilésével, amelyek egybeesnek a tragyabogarak magas helyi aktivitasanak idejével."

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a vizeket a termékkel.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyégyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet
védik.
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B. Az 1. mellékletben szarvasmarhak részére alkalmazott, 10
ma/ml moxidektint vagy 100 mg/ml moxidektint tartalmazd
oldatos injekcioként felsorolt allatgyéqgyaszati
készitménvekre vonatkozdéan

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglaldja
Minden termékhez adja hozza:
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedések

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok
A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |év6 peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén vald kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonléan a moxidektin potencidlisan kedvezétlen hatédsu a nem
céléllat fajokra:

e A kezelt allatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyaszto él6lények szamat. A szarvasmarhaknak a készitménnyel vald kezelését
kévetden a tragyalégyfajokra potencidlisan toxikus szintl moxidektin trilhet négy hétnél hosszabb
idétartamon keresztll, és csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen idészak alatt. Laboratériumi
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak
reprodukcidjat; azonban a terepvizsgalatok nem mutattak hosszu tavu hatast. Mindazonaltal a
moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozé készitményekkel) térténd,
ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legelén kezelni minden alkalommal az allatokat
annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszévegen feltlintetett instrukcidk szerint szabad alkalmazni. A moxidektin
kivalasztasi profilja alapjan az injekcios gyodgyszerforma alkalmazasakor a kezelt allatoknak nem
szabad a felszini vizekkel érintkeznilk a kezelést kovet6 tiz nap alatt.

5.3 Kornyezeti tulajdonsagok

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd (PBT) anyagok
kritériumainak. Nevezetesen az algakkal, rakfélékkel és halakkal végzett, akut és kronikus toxicitasi
vizsgalatok soran a moxidektin toxicitdst mutatott ezekkel az él6lényekkel szemben, a kdvetkezo
eredményekkel:

Ellény ECso NOEC
Algak S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Rakfélék Daphnia magna (akut) 0,0302 g/l 0,011 pg/Il
(Vizibolhéak) Daphnia magna (reprodukcid) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Hal O. mykiss 0,160 g/l Nem
meghatarozott

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

P. promelas (korai Nem értelmezhet6 0,0032 pg/I

életszakaszokban)
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El6lény ECso NOEC

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nem
meghatarozott

ECso: az a koncentracio, amely mellett a kisérleti allatok 50%-a karos hatast szenved el, azaz mortalitas és
szubletalis hatasok.

NOEC: az a koncentracié, amely mellett nincs megfigyelhetd hatas a vizsgdlat soran.

Ez azt jelenti, hogy a moxidektin viztestekbe jutasa sulyos és maradandé hatassal lehet a vizi
élévilagra. A kockazat csokkentése érdekében a haszndlatra és a megsemmisitésre vonatkozé minden
ovintézkedést be kell tartani.

Minden termékhez adja hozza:

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kdvetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a vizeket a termékkel.

Cimkeszoveq:

Minden termékhez adja hozza:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezdé (PBT) anyagok
A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben Iévé peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén valé kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A t6bbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatdsd a nem
célallat fajokra:

e A kezelt dllatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyaszto él6lények szamat. A szarvasmarhaknak a készitménnyel vald kezelését
kovet6en a tragyalégyfajokra potencialisan toxikus szint(i moxidektin Grllhet négy hétnél hosszabb
id6tartamon keresztll, és csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen id0szak alatt. Laboratériumi
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak
reprodukciéjat; azonban a terepvizsgalatok nem mutattak hossz( tavu hatast. Mindazonaltal a
moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozé készitményekkel) torténd,
ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legelén kezelni minden alkalommal az allatokat
annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

hogy a moxidektin viztestekbe jutasa sulyos és maradandd hatassal lehet a vizi él6vilagra. A
kockazat csokkentése érdekében a készitményt csak a cimkeszdvegen feltiintetett instrukciok
szerint szabad alkalmazni. A moxidektin kivalasztasi profilja alapjan az injekciés gyogyszerforma
alkalmazasakor a kezelt allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznitik a kezelést kdveto
elsé tiz nap alatt.
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Amennyiben nincs elég hely a cimkén:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ezen termékre vonatkozdan kérnyezeti kockazatokat azonositottak, és a kiulénleges 6vintézkedések
érvényesek. Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

Hasznalati utasitas:

Minden termékhez adja hozza:
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok
A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |évo peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén vald kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatasu a nem

,,,,,,

e A kezelt allatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyasztd él6lények szamat. A szarvasmarhdaknak a készitménnyel valo kezelését
kévetden a tragyalégyfajokra potencidlisan toxikus szintl moxidektin trilhet négy hétnél hosszabb
idétartamon keresztll, és csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen idészak alatt. Laboratériumi
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak
reprodukcidjat; azonban a terepvizsgalatok nem mutattak hosszu tavd hatast. Mindazonaltal a
moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozé készitményekkel) torténd,
ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legel6n kezelni minden alkalommal az allatokat
annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

hogy a moxidektin viztestekbe jutasa sulyos és maradandd hatassal lehet a vizi él6vilagra. A
kockazat cstkkentése érdekében a készitményt csak a cimkeszdvegen feltiintetett instrukciok
szerint szabad alkalmazni. A moxidektin kivalasztéasi profilja alapjan az injekciés gyogyszerforma
alkalmazésakor a kezelt allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznilk a kezelést kovetd
elsé tiz nap alatt.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a vizeket a termékkel.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyégyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet
védik.
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C. Az 1. mellékletben juhok részére alkalmazott, 1 mg/ml

moxidektint vagy 1 ma/ml moxidektint és 50 mg/ml

triklabendazolt tartalmazod belsdleges oldatként felsorolt
allatgvoégvaszati készitménvekre vonatkozéan

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja

Minden termékhez adja hozza:

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezdé (PBT) anyagok

T

A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |évé peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén valé kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatdsd a nem
céléllat fajokra:

A kezelt allatok altal a legel6kre kitritett, moxidektint tartalmazd széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyaszto él6lények szamat. A juhoknak a készitménnyel valo kezelését kdvetben a
tragyalégyfajokra potencialisan toxikus szint(i moxidektin Grilhet négy napon keresztiil, és
csOkkentheti a tragyalegyek szamat ezen idészak alatt. Laboratdoriumi vizsgalatok soran
megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak reprodukcidjat;
azonban a maradékanyagokkal végzett vizsgalatok nem mutattak hosszu tavu hatast.
Mindazonaltal a moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozo
készitményekkel) torténd, ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legelén kezelni
minden alkalommal az allatokat annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszévegen feltlintetett instrukcidk szerint szabad alkalmazni. A moxidektin
kivalasztasi profilja alapjan az ordlis gydgyszerforma juhoknal torténd alkalmazasakor a kezelt
allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznitik a kezelést kdvet6 elsé harom nap alatt.

5.3 Kdrnyezeti tulajdonsagok

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd (PBT) anyagok
kritériumainak. Nevezetesen az algakkal, rakfélékkel és halakkal végzett, akut és kronikus toxicitasi
vizsgalatok soran a moxidektin toxicitast mutatott ezekkel az él6lényekkel szemben, a kdvetkezd

eredményekkel:
El6lény ECso NOEC
Algak S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Rakféléek Daphnia magna (akut) 0,0302 pug/I 0,011 pg/I
(Vizibolhak) Daphnia magna (reprodukcid) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Hal O. mykiss 0,160 pug/I Nem
meghatarozott

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

P. promelas (korai Nem értelmezhet6 0,0032 pg/I

életszakaszokban)
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El6lény ECso NOEC

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nem

meghatarozott

ECso: az a koncentracio, amely mellett a kisérleti allatok 50%-a karos hatast szenved el, azaz mortalitas és
szubletalis hatasok.
NOEC: az a koncentracié, amely mellett nincs megfigyelhetd hatds a vizsgalat soran.

Ez azt jelenti, hogy a moxidektin viztestekbe jutasa sulyos és maradandé hatassal lehet a vizi
élévilagra. A kockazat csokkentése érdekében a haszndlatra és a megsemmisitésre vonatkozé minden
ovintézkedést be kell tartani.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazod hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a vizeket a termékkel.

Cimkeszoveg:

Minden termékhez adja hozza:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok
A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |évé peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén valé kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencidlisan kedvezétlen hatasu a nem
céléllat fajokra:

e A kezelt allatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyasztd él6lények szamat. A juhoknak a készitménnyel valo kezelését kévetden a
tragyalégyfajokra potencialisan toxikus szintl moxidektin Grlilhet négy napon keresztlil, és
csOkkentheti a tragyalegyek szamat ezen idészak alatt. Laboratoriumi vizsgalatok soran
megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak reprodukcidjat;
azonban a maradékanyagokkal végzett vizsgalatok nem mutattak hosszu tavu hatast.
Mindazonaltal a moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozo
készitményekkel) torténd, ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legelén kezelni
minden alkalommal az allatokat annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreéallhasson.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszévegen feltlintetett instrukcidk szerint szabad alkalmazni. A moxidektin
kivalasztasi profilja alapjan az oralis gydgyszerforma juhoknal torténd alkalmazasakor a kezelt
allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznilk a kezelést kdvets els6 harom nap alatt.

Amennyiben nincs elég hely a cimkén:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ezen termékre vonatkozdan kérnyezeti kockazatokat azonositottak, és a kiulénleges 6vintézkedések
érvényesek. Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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Hasznalati utasitas:

Minden termékhez adja hozza:
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok
A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |évo peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén valé kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatdsd a nem

,,,,,,

o A kezelt dllatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyasztd él6lények szamat. A juhoknak a készitménnyel valo kezelését kovetben a
tragyalégyfajokra potencialisan toxikus szint(i moxidektin Grilhet négy napon keresztiil, és
csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen id6szak alatt. Laboratoriumi vizsgalatok soran
megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak reprodukcidjat;
azonban a maradékanyagokkal végzett vizsgalatok nem mutattak hosszu tavu hatast.
Mindazonaltal a moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozé
készitményekkel) torténd, ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legelén kezelni
minden alkalommal az allatokat annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszdvegen feltiintetett instrukciok szerint szabad alkalmazni. A moxidektin
kivalasztasi profilja alapjan az oralis gydgyszerforma juhoknal torténd alkalmazasakor a kezelt
allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznilik a kezelést kdvetd elsé harom nap alatt.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kdvetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a vizeket a termékkel.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyégyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet
védik.
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D. Az I. mellékletben juhok részére alkalmazott, 10 mg/ml
moxidektint vagy 20 mg/ml moxidektint tartalmazd6 oldatos
injekcioként felsorolt allatgyoqgyaszati készitményekre
vonatkozdan

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja

Minden termékhez adja hozza:

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok
A kezelést csak szilkség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |1év6 peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén valé kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatdsd a nem
célallat fajokra:

o A kezelt dllatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyaszto él6lények szamat. A juhoknak a készitménnyel vald kezelését kovetden a
tragyalégyfajokra potencialisan toxikus szint(i moxidektin Grilhet négy hétnél hosszabb
id6tartamon keresztll, és csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen id0szak alatt. Laboratériumi
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak
reprodukciéjat; azonban a maradékanyagokkal végzett vizsgalatok nem mutattak hosszu tavu
hatast. Mindazonaltal a moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozé
készitményekkel) torténd, ismételt kezelés esetén ajénlott nem ugyanazon a legelén kezelni
minden alkalommal az allatokat annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszdvegen feltiintetett instrukciok szerint szabad alkalmazni. A moxidektin
kivalasztasi profilja alapjan az injekcios gyoégyszerforma juhoknal térténé alkalmazasakor a kezelt
allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznilik a kezelést kovetd elsé 11 nap alatt.

5.3 Koérnyezeti tulajdonsagok

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd (PBT) anyagok
kritériumainak. Nevezetesen az algakkal, rakfélékkel és halakkal végzett, akut és kronikus toxicitasi
vizsgalatok soran a moxidektin toxicitdst mutatott ezekkel az él6lényekkel szemben, a kdvetkezo
eredményekkel:

Ellény ECso NOEC
Algak S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 pg/l
Rakfélék Daphnia magna (akut) 0,0302 pg/I 0,011 pg/I
(Vizibolhak) Daphnia magna (reprodukcio) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Hal O. mykiss 0,160 g/l Nem
meghatarozott

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

P. promelas (korai Nem értelmezhetd 0,0032 ug/I

életszakaszokban)
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El6lény ECso NOEC

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nem
meghatarozott

ECso: az a koncentracio, amely mellett a kisérleti allatok 50%-a karos hatast szenved el, azaz mortalitas és
szubletalis hatasok.
NOEC: az a koncentracié, amely mellett nincs megfigyelhetd hatds a vizsgalat soran.

Ez azt jelenti, hogy a moxidektin viztestekbe jutasa sulyos és maradandé hatassal lehet a vizi
élévilagra. A kockazat csokkentése érdekében a haszndlatra és a megsemmisitésre vonatkozé minden
ovintézkedést be kell tartani.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazod hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a vizeket a termékkel.

Cimkeszoveg:

Minden termékhez adja hozza:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) anyagok
A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |évé peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén vald kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatasu a nem
céléllat fajokra:

e A kezelt allatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyasztd él6lények szamat. A juhoknak a készitménnyel valo kezelését kdvetben a
tragyalégyfajokra potencialisan toxikus szintl moxidektin Grlilhet négy hétnél hosszabb
idétartamon keresztil, és csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen idészak alatt. Laboratériumi
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak
reprodukcidjat; azonban a maradékanyagokkal végzett vizsgalatok nem mutattak hosszu tavu
hatast. Mindazonaltal a moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozé
készitményekkel) torténd, ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legelén kezelni
minden alkalommal az allatokat annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreéllhasson.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszévegen feltlintetett instrukcidk szerint szabad alkalmazni. A moxidektin
kivalasztasi profilja alapjan az injekcids gyégyszerforma juhoknal térténé alkalmazasakor a kezelt
allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznilk a kezelést kdvets els6 11 nap alatt.

Amennyiben nincs elég hely a cimkén:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ezen termékre vonatkozdan kérnyezeti kockazatokat azonositottak, és a kiulénleges 6vintézkedések
érvényesek. Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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Hasznalati utasitas:

Minden termékhez adja hozza:
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok
A kezelést csak szilkség esetén szabad alkalmazni, és a székletben [évé peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén valé kockazatanak elemzésén kell alapulnia.

A tébbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatdsd a nem

rrrrrr

e A kezelt dllatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyasztd él6lények szamat. A juhoknak a készitménnyel valo kezelését kovetben a
tragyalégyfajokra potencialisan toxikus szintli moxidektin Griilhet négy hétnél hosszabb
id6tartamon keresztll, és csokkentheti a tragyalegyek szamat ezen id0szak alatt. Laboratériumi
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a moxidektin atmenetileg befolyasolhatja a tragyabogarak
reprodukciéjat; azonban a maradékanyagokkal végzett vizsgalatok nem mutattak hosszu tavu
hatast. Mindazonaltal a moxidektinnel (illetve az ugyanazon féregellenes osztalyba tartozé
készitményekkel) torténd, ismételt kezelés esetén ajanlott nem ugyanazon a legelén kezelni
minden alkalommal az allatokat annak érdekében, hogy a tragyafauna helyreallhasson.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszovegen feltiintetett instrukciok szerint szabad alkalmazni. A moxidektin
kivalasztasi profilja alapjan az injekcios gydgyszerforma juhoknal torténé alkalmazésakor a kezelt
allatoknak nem szabad a felszini vizekkel érintkeznilik a kezelést kdvetd elsé 11 nap alatt.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a vizeket a termékkel.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet
védik.
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D. Az 1. mellékletben lovak és ponilovak részére alkalmazott,
18.92 mag/g moxidektint vagy 19,5 mg/g moxidektint és

121,7 /g prazikvantelt tartalmazo belsdleges gélként
felsorolt allatgyogyaszati készitménvekre vonatkozéan

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoéinek 6sszefoglaléja

Minden termékhez adja hozza:

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezdé (PBT) anyagok

A kezelést csak szilkség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |1év6 peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén valé kockazatanak elemzésén kell alapulnia. A
moxidektin felszini vizekbe val6 kibocsatdsanak csokkentése érdekében, illetve a lovak szamara oralis
gyogyszerformaban alkalmazott moxidektin kiUrilési profilja alapjan a kezelt allatoknak nem szabad a
felszini vizekkel érintkeznitk a kezelést kovetd els6 héten.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatadsd a nem
célallat fajokra:

o A kezelt allatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csékkentheti
a tragyat fogyaszto él6lények szamat. A lovaknak a készitménnyel vald kezelését kévetben a
tragyabogarakra és tragyalegyekre potencialisan toxikus szintl moxidektin trilhet egy hétnél
hosszabb id6tartamon keresztiil, és csokkentheti a tragyafauna létszamat.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszdvegen feltiintetett instrukciok szerint szabad alkalmazni.
5.3 Koérnyezeti tulajdonsagok

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) anyagok
kritériumainak. Nevezetesen az algakkal, rakfélékkel és halakkal végzett, akut és kronikus toxicitasi
vizsgalatok sordn a moxidektin toxicitast mutatott ezekkel az él6lényekkel szemben, a kévetkez6

eredményekkel:
Elélény ECso NOEC
Algak S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Rakféléek Daphnia magna (akut) 0,0302 pug/I 0,011 pg/I
(Vizibolhak) Daphnia magna (reprodukcid) 0,0031 pg/I 0,010 pg/I
Hal O. mykiss 0,160 pug/I Nem
meghatarozott
L. macrochirus 0,620 pug/I 0,52 pg/l
P. promelas (korai Nem értelmezhet6 0,0032 pg/I
életszakaszokban)
Cyprinus carpio 0,11 pg/Il Nem
meghatarozott

ECs0: az a koncentracié, amely mellett a kisérleti allatok 50%-a karos hatast szenved el, azaz mortalitas és
szubletalis hatasok.

NOEC: az a koncentracid, amely mellett nincs megfigyelhetd hatas a vizsgalat soran.
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Ez azt jelenti, hogy a moxidektin viztestekbe jutasa sulyos és maradandé hatassal lehet a vizi
élGvilagra. A kockazat csokkentése érdekében a hasznalatra és a megsemmisitésre vonatkoz6 minden
ovintézkedéshez ragaszkodni kell.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szadrmazo hulladék anyagokat a helyi kdvetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a vizeket a termékkel.

Cimkeszoveq:

Minden termékhez adja hozza:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezdé (PBT) anyagok

A kezelést csak sziikség esetén szabad alkalmazni, és a székletben |év6 peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén vald kockazatanak elemzésén kell alapulnia. A
moxidektin felszini vizekbe val6 kibocsatasanak csokkentése érdekében, illetve a lovak szamara oralis
gyogyszerformaban alkalmazott moxidektin kitrilési profilja alapjan a kezelt allatoknak nem szabad a
felszini vizekkel érintkeznitk a kezelést kovetd elsé héten.

A t6bbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatdsd a nem
célallat fajokra:

e A kezelt dllatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyaszto él6lények szamat. A lovaknak a készitménnyel vald kezelését kévetben a
tragyabogarakra és tragyalegyekre potencialisan toxikus szintl moxidektin trtilhet egy hétnél
hosszabb id6tartamon keresztiil, és csokkentheti a tragyafauna létszamat.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszdvegen feltiintetett instrukciok szerint szabad alkalmazni.

Amennyiben nincs elég hely a cimkén:

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ezen termékre vonatkozdan kérnyezeti kockazatokat azonositottak, és a kiulénleges 6vintézkedések
érvényesek. Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

62/65



Hasznalati utasitas:

Minden termékhez adja hozza:

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb dvintézkedések

A moxidektin megfelel a (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok

s

A kezelést csak szilkség esetén szabad alkalmazni, és a székletben 1év6 peték szaman vagy a
parazitafert6zésnek az allat és/vagy a csorda szintjén vald kockazatanak elemzésén kell alapulnia. A
moxidektin felszini vizekbe val6 kibocsatasanak csokkentése érdekében, illetve a lovak szamara oralis
gyogyszerformaban alkalmazott moxidektin kitrilési profilja alapjan a kezelt allatoknak nem szabad a
felszini vizekkel érintkeznilik a kezelést kévet6 els6 héten.

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a moxidektin potencialisan kedvezétlen hatasu a nem

,,,,,,

e A kezelt allatok altal a legel6kre kiliritett, moxidektint tartalmazo6 széklet atmenetileg csokkentheti
a tragyat fogyaszto él6lények szamat. A lovaknak a készitménnyel vald kezelését kévetben a
tragyabogarakra és tragyalegyekre potencidlisan toxikus szint(i moxidektin trllhet egy hétnél
hosszabb id6tartamon keresztlil, és csokkentheti a tragyafauna létszamat.

,,,,,,

készitményt csak a cimkeszdvegen feltiintetett instrukciok szerint szabad alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Ne
szennyezze a vizeket a termékkel.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyégyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet
védik.
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1V. melléklet

A forgalombahozatali engedélyek feltételei

A forgalombahozatali engedély valamennyi jogosultjanak az alabbi feltételeket kell teljesitenie:

Feltételek

Datum

Terepvizsgalatot kell végezni annak érdekében, hogy adatokat
szerezzenek a moxidektin sorsaroél és viselkedésérdl a kiilonb6z6
kérnyezeti matrixokban a legel6 allatok parazitafert6zéseinek
megel6zésére/kezelésére alkalmazott allatgydgyaszati készitmények
hasznalatanak aktudlis kdrilményei k6zott. A terepvizsgalatnak az alabbi
feltételeket kell teljesitenie:

e Az 5 mg/ml moxidektint tartalmazo raénté oldatot vagy a 100 mg/ml
moxidektint tartalmazé oldatos injekciot kell alkalmazni
szarvasmarhaknal a legel6kon, mivel ez reprezentalja a redlisan
el6forduld legrosszabb esetet a kibocsatas tekintetében.

e A vizsgalat id6tartama harom egymast kovet6 év legyen a szezonalis
és évenkeénti valtozasok figyelembevétele érdekében.

e A vizsgélatot egy vagy tobb, a legrosszabb éghajlati és epidemiologiai
korilményeket reprezentald, és kis kiterjedésl viztestekkel
szomszédos eurodpai foldrajzi régidban kell elvégezni. Amennyiben a
vizsgalatot egyetlen foldrajzi régidoban végzik, a forgalombahozatali
engedély jogosultjainak igazolniuk kell, hogy az valéban a
legrosszabb eset.

e KUlonb6z6 célmatrix, amelyeket tekintetbe kell venni a moxidektin
el6forduldsa kapcsan, példaul a tragya, felszini viz/szuszpendalt
részecskék, lledék és talaj.

Az alabbi eredményekrdl kell beszamolni:
e A moxidektin koncentracidi a klil6nb6z6 célmatrixokban.

¢ A moxidektinkoncentracio szezonalis valtozasanak jelzése az eltérd
hémérséklet, nedvességtartalom, talajjellegzetességek, valamint,
adott esetben, a regionalis valtozatossag miatt.

e Tendenciara vonatkozd bizonyiték, azaz névekv6/csokkend
koncentracié vagy platé.

Az Eurdpai Bizottsag
jelen eljarasra
vonatkozd dontésétdl
szamitott 60 hdnapon
beldl

A terepvizsgalat tervére (protokoll) vonatkozé részletes informacidkat,
beleértve az id6kozi jelentések beadasanak itemezésére vonatkozo
javaslatokat a CVMP rendelkezésére kell bocsatani.

Az Eurdpai Bizottsag
jelen eljarasra
vonatkozd dontésétdl
szamitott 12 hénapon
beldl

A végleges vizsgalati jelentést be kell nydjtani a CVMP-nek értékelés
céljabol.

Az Eurdpai Bizottsag
jelen eljarasra
vonatkozé dontésétdl
szamitott 60 hdnapon
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belul

A fent emlitett adatokat legkésObb a Bizottsag jelen beterjesztési eljarasra vonatkozo6 hatarozatatol
szamitott 5 éven belll a CVMP rendelkezésére kell bocsatani.
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