






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Moxisolv LA 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Moksidektīns			100 mg

Palīgvielas:				

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E1519)
	70 mg

	Sorbitāna oleāts
	

	Propilēnglikola dikaprilkaprāts
	



Dzidrs, dzeltens šķīdums bez redzamām daļiņām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas 

Liellopi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Šādu kuņģa-zarnu trakta nematožu, elpceļu nematožu un dažu posmkāju parazītu izraisītu jauktu invāziju ārstēšanai un profilaksei liellopiem ar ķermeņa svaru 100 – 500 kg:

Pieaugušas un nenobriedušas kuņģa-zarnu trakta nematodes:
Haemonchus placei;
Haemonchus contortus;
Ostertagia ostertagi (tostarp inhibēti kāpuri);
Trichostrongylus axei;
Trichostrongylus colubriformis;
Nematodirus helvetianus (tikai pieaugušas formas);
Nematodirus spathiger;
Cooperia surnabada;
Cooperia oncophora;
Cooperia pectinata;
Cooperia punctata;
Oesophagostomum radiatum;
Bunostomum phlebotomum (tikai pieaugušas formas);
Chabertia ovina (tikai pieaugušas formas);
Trichuris spp. (tikai pieaugušas formas).

Pieaugušas un nenobriedušas elpceļu nematodes:
Dictyocaulus viviparus.



Govju spindeles (migrējoši kāpuri):
Hypoderma bovis;
Hypoderma lineatum.

Utis:
Linognathus vituli;
Haematopinus eurysternus;
Solenopotes capillatus;
Bovicola bovis (invāzijas mazināšanai).

Kašķa ērces:
Sarcoptes scabiei;
Psoroptes ovis;
Chorioptes bovis (invāzijas mazināšanai).

Moksidektīnam ir noturīga iedarbība un tas noteiktu laiku aizsargā liellopus pret invadēšanos vai atkārtotu invadēšanos ar šādām parazītu sugām norādītajā periodā:

	Sugas
	Aizsardzības periods (dienas)

	Dictyocaulus viviparus
	120

	Ostertagia ostertagi 
	120

	Haemonchus placei 
	90

	Oesophagostomum radiatum 
	150

	Trichostrongylus axei 
	90

	Linognathus vituli 
	133



Uz Hypoderma kāpuriem šīs veterinārās zāles iedarbojas ārstēšanas laikā, tomēr nav novērtēta šo veterināro zāļu noturīgā iedarbība uz Hypoderma kāpuriem. Ja šīs veterinārās zāles lieto pirms mušu sezonas beigām, var būt nepieciešama papildu ārstēšana ar zālēm, kas iedarbojas uz Hypoderma kāpuriem.

Parazītu sugām, kuras nav iekļautas iepriekš minētajā sarakstā, nav noteikti noturīgās iedarbības periodi. Tāpēc ir iespējama dzīvnieku atkārtota inficēšanās ganībās ar citu sugu parazītiem, pirms beidzas 90 dienu minimālais noturīgas iedarbības periods, kas noteikts sarakstā iekļautajām sugām.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem, kuru ķermeņa svars ir mazāks par 100 kg vai lielāks par 500 kg.
Nelietot šīs veterinārās zāles intravaskulāri. Intravaskulāra injekcija var izraisīt ataksiju, paralīzi, krampjus, kolapsu un nāvi. Lai izvairītos no intravaskulāras ievadīšanas, rūpīgi ievērot ievadīšanas procedūru, kas aprakstīta apakšpunktā “Devas un lietošanas veids”.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

[bookmark: _Hlk107242271]3.4.	Īpaši brīdinājumi 

[bookmark: _Hlk107243816]Nepamatota pretparazītu līdzekļu lietošana vai to lietošana atšķirīgi no veterināro zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem var palielināt rezistences selekcijas spiedienu un pavājināt ārstēšanas efektivitāti. Lēmumu par šo veterināro zāļu lietošanu pieņemt, pamatojoties uz katrā ganāmpulkā apstiprinātajām parazītu sugām un slogu vai invāzijas risku saskaņā ar epidemioloģisko informāciju.

Ilgstoša, atkārtota vienas un tās pašas klases pretparazītu līdzekļu lietošana, palielina rezistences attīstības risku. Lai mazinātu šo risku, ir svarīgi uzturēt pret šīm veterinārajām zālēm jutīgu parazītu populāciju. Izvairīties no sistemātiskas, periodiskas ārstēšanas un visa ganāmpulka ārstēšanas. Tā vietā, kad vien iespējams, ārstēt tikai individuālus dzīvniekus vai apakšgrupas (mērķtiecīga selektīva ārstēšana). Papildus īstenot atbilstošus lopkopības un ganību pārvaldības pasākumus. Konsultēties ar atbildīgo veterinārārstu, lai saņemtu norādījumus par katru ganāmpulku.

[bookmark: _Hlk107240791]Ir ziņots par ivermektīna un moksidektīna daļēju krustenisko rezistenci parazitārajās nematodēs. Eiropas Savienībā un citviet ir ziņots par rezistenci pret moksidektīnu Cooperia, Ostertagia, Oesophagostomum un Trichuris ģinšu kuņģa-zarnu trakta parazitāro nematožu sugām liellopiem un Psoroptes ērcītēm.

Šīs veterinārās zāles lietot, ņemot vērā vietējo epidemioloģisko informāciju par mērķa parazītu sugu jutību, ja tāda ir pieejama.

Iespējamas rezistences gadījumus ieteicams izmeklēt, izmantojot atbilstošas diagnostikas metodes (piemēram, oliņu skaita samazināšanās tests izkārnījumos (FECRT)).
Ja rezistence ir apstiprināta, par to ziņot tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajai iestādei.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām: 
Lai novērstu abscesu veidošanos, ieteicams stingri ievērot aseptikas metodes. Šīs veterinārās zāles ir izstrādātas īpaši subkutānai injekcijai liellopu auss dorsālajā virsmā un tās nedrīkst ievadīt citādā veidā vai citām dzīvnieku sugām.

Lai novērstu iespējamas sekundāras reakcijas, ko izraisa Hypoderma kāpuru bojāeja dzīvnieku mugurkaula kanālā vai barības vadā, veterinārās zāles, kas ir efektīvas pret Hypoderma kāpuriem, ieteicams lietot pēc mušu aktivitātes sezonas beigām un pirms kāpuri sasniedz miera stadiju. Konsultēties ar ārstējošo veterinārārstu par piemērotāko ārstēšanas laiku.

Imunitāte pret nematodēm ir atkarīga no atbilstošas saskares ar ierosinātāju. Lai gan parasti tā nenotiek, var rasties apstākļi, kuros attārpošanas kontroles pasākumi var pastiprināt liellopu uzņēmību pret atkārtotu invadēšanos. Dzīvnieki var būt apdraudēti pirmās ganību sezonas beigās, jo īpaši, ja sezona ir ilga, vai nākamajā gadā, ja tie tiek pārvietoti uz stipri piesārņotām ganībām. Šādos gadījumos var būt nepieciešami turpmāki kontroles pasākumi.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Moksidektīns vai benzilspirts var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģiskas) reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret moksidektīnu vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas vai acu kairinājumu. Izvairīties no tiešas saskares ar ādu vai acīm. Ja rodas ādas vai acu kairinājums, rūpīgi skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, nedzert un neēst.
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Ārstam:
Nejaušas pašinjicēšanās gadījumā, ārstēt simptomātiski.
[bookmark: _Hlk107317722]
Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai: 
Moksidektīns atbilst īpaši noturīgu, bioakumulatīvu un toksisku (Persistent, Bioaccumulative and Toxic (PBT)) vielas kritērijiem, tāpēc jāierobežo moksidektīna iedarbība uz vidi.
Šīs veterinārās zāles ievadīt tikai tad, kad tas nepieciešams, pamatojoties uz oliņu skaitu izkārnījumos vai inficēšanās riska novērtējumu dzīvnieka un/vai ganāmpulka līmenī.

Tāpat kā citi makrocikliskie laktoni, arī moksidektīns var radīt negatīvu ietekmi uz nemērķa organismiem:

· moksidektīnu saturošie izkārnījumi, ko ārstētie dzīvnieki izdala ganībās, var uz laiku samazināt to organismu daudzumu, kas barojas ar kūtsmēsliem. Pēc liellopu ārstēšanas ar šīm veterinārajām zālēm vairāk nekā 4 nedēļu laikā var izdalīties tāds moksidektīna daudzums, kas ir potenciāli toksisks mēslu mušu sugām, tādēļ šajā periodā var samazināties mēslu mušu skaits. Laboratorijas testos tika konstatēts, ka moksidektīns var īslaicīgi ietekmēt mēslu vaboļu vairošanos. Taču, veicot pētījumus ganībās, ilgtermiņa ietekme netika apstiprināta. Tomēr, ārstējot ar moksidektīnu atkārtoti (tāpat kā ar tās pašas attārpošanas līdzekļu klases zālēm), nav ieteicams katru reizi ārstēt dzīvniekus tajās pašās ganībās, lai sekmētu kūtsmēslu faunas populācijas atveseļošanos;

· moksidektīns ir toksisks ūdens organismiem, tostarp zivīm. Šīs veterinārās zāles jālieto tikai saskaņā ar marķējumā sniegtajiem norādījumiem. Saskaņā ar moksidektīna izdalīšanās profilu pēc injicēšanas, šīs veterinārās zāles saņēmušie dzīvnieki nedrīkst piekļūt ūdenstilpēm pirmo 10 dienu laikā pēc zāļu lietošanas.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pietūkums injekcijas vietā1,3
Nomākums
Ataksija

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija4
Abscess injekcijas vietā2,3



1Tūlītējs vai novēlots. Biežāk novēro smagākiem dzīvniekiem.
2Pietūkumi var attīstīties par abscesiem (aptuveni 1 % gadījumu).
3Šīs blakusparādības parasti izzūd bez ārstēšanas 14 dienu laikā pēc ievadīšanas, atsevišķiem dzīvniekiem (<5 %) dažas blakusparādības var saglabāties līdz 5 nedēļām un ļoti retos gadījumos ilgāk.
4Veikt simptomātisku ārstēšanu.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Drīkst lietot grūsnības laikā. Tomēr ievērot informāciju, kas norādīta 3.3. apakšpunktā “Kontrindikācijas” un 3.12. apakšpunktā “Ierobežojumu periods”.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Moksidektīns pastiprina gamma aminosviestskābes (GASS) agonistu iedarbību.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Subkutānai lietošanai.
Deva ir 1 mg moksidektīna uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,5 ml šo veterināro zāļu uz 50 kg ķermeņa svara) ievadot vienas subkutānas injekcijas veidā ausī, izmantojot 18G 25 – 40 mm adatu subkutānām injekcijām. 50 ml flakonu aizbāžņus nedrīkst caurdurt vairāk kā 30 reizes, bet 200 ml flakonu aizbāžņus nedrīkst caurdurt vairāk kā 50 reizes. Izmantot automātisko injicēšanas ierīci, kas saderīga ar 200 ml šļirci.
Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt.
Pārāk maza šo veterināro zāļu deva padara lietošanu neefektīvu, un tas veicina rezistences attīstību.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 

Ārstējot ganāmpulku, veidot pietiekami viendabīgas grupas un visiem dzīvniekiem lietot devu, kas noteikta vissmagākajam dzīvniekam.
Rūpīgi pārbaudīt dozatora precizitāti. 
Injekciju veikt subkutāni brīvajos audos auss dorsālajā virsmā, tieši distāli no auss skrimšļa distālās malas.
Vispirms notīrīt auss dorsālo (ārējo) virsmu ar antiseptisku līdzekli un nedaudz nogaidīt, līdz tā nožūst. Palpēt auss skrimšļa malu, kas atrodas vistuvāk galvai, uz auss dorsālās (apmatotās) virsmas. Sākot no šīs vietas, neskarot asinsvadus (artērijas un vēnas), aptuveni 3 – 3,5 cm distāli no auss skrimšļa malas (virzienā prom no galvas), ievadīt adatu zem ādas un virzīt auss pamatnes virzienā līdz adatas stiprinājuma vietai. Lai pārliecinātos, ka adata nav ievadīta asinsvadā, lēni atvilkt šļirces virzuli. 
Pēc injekcijas zāļu uzkrāšanās vietai jāatrodas tieši distāli no auss skrimšļa malas.
Pēc zāļu ievadīšanas izvilkt adatu no ādas un vairākas sekundes ar īkšķi uzspiest ievadīšanas vietai. 

Šīs veterinārās zāles nodrošina ilgstošu aizsardzību pret Dictyocaulus viviparus un kuņģī parazitējošajām nematožu sugām Ostertagia ostertagi un Haemonchus placei, tādēļ ar vienu devu var kontrolēt parazitāro bronhītu (plaušu tārpu) un parazitāro gastroenterītu visas ganību sezonas laikā, jo tiek samazināta ar šiem parazītiem saistītā infekciozo kāpuru uzkrāšanās ganībās.

Attēli: Procedūra injicēšanai ausī 

	
	· 	Injekcijas vieta ir apmēram 3,5 cm distāli no auss skriemeļa distālās malas.

	
	· 	Ar vienu roku satvert ausi un turēt to nekustīgi.
· 	Injicēt subkutāni, izmantojot 18G adatu.

	
	· 	Injicēt saturu. Zāļu uzkrāšanās vietai jāatrodas tieši distāli no auss skrimšļa distālās malas.
· 	Lai sekmētu dūriena vietas noslēgšanos, izvelkot adatu, piespiest ievadīšanas vietu.




3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Atkarībā no injicētā daudzuma reakcijas injekcijas vietā ir sagaidāmas biežāk un tās ir smagākas. Sistēmiskas pārdozēšanas klīniskās pazīmes ir atkarīgas no moksidektīna iedarbības veida. Šādas klīniskās pazīmes izpaužas kā pārejoša siekalošanās, nomāktība, miegainība un ataksija 24 – 36 stundas pēc ārstēšanas. Sistēmiskas klīniskās pazīmes visbiežāk izzūd 36 – 72 stundu laikā bez ārstēšanas. Lietojot devas, kas vairāk nekā 3 reizes pārsniedz ieteicamo devu, sadalot uz abām ausīm, sistēmiskas klīniskās pazīmes ietvēra guļus stāvokli, muskuļu trīci, spurekļa timpāniju un dehidratāciju, kas izzuda pēc šķīdumu terapijas. Sistēmiskas klīniskās pazīmes var ilgt no dažām līdz desmit dienām. Specifiska antidota nav.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku


3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 108 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsniem dzīvniekiem 80 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

Izdalīšanās periods ir noteikts, ņemot vērā tikai vienu injekciju, kas veikta ausī.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶ vet. kods: QP54AB02.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Moksidektīns ir endektocīds, kas iedarbojas uz dažādām iekšējo un ārējo parazītu sugām, un tas ir otrās paaudzes milbemicīna grupas makrocikliskais laktons.

Moksidektīns mijiedarbojas ar GASS un glutamāta regulētajiem hlorīdu kanāliem. Rezultātā tiek atvērti postsinaptisko savienojumu hlorīdu kanāli, kas izraisa hlorīdu jonu pieplūdi un ierosina neatgriezenisku miera stāvokli. Tas izraisa zāļu iedarbībai pakļauto parazītu šļaugano paralīzi un bojāeju.

Nav noskaidroti precīzi parazītu rezistences mehānismi pret moksidektīnu. Uzskata, ka rezistences mehānisms pret ivermektīnu ietver p-glikoproteīnu izraisītu metabolismu un izvadīšanu no šūnām kopā ar ABC transportiervielām, un pieņem, ka līdzīgs mehānisms  ir rezistences pamatā  pret moksidektīnu. Tomēr ir zināms, ka pret ivermektīnu rezistenti parazīti uzrāda daļēju, bet ne pilnīgu krustenisko rezistenci pret moksidektīnu. Uzskata, ka nepilnīga krusteniskā rezistence ir saistīta ar to, ka moksidektīnam ir vairāki iedarbības veidi uz mērķa parazītu sugām, kas var ietvert citus receptorus, kuri nav glutamāta regulēti hlorīdu kanāli.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības 

Pēc subkutānas injekcijas moksidektīns uzsūcas un maksimālā koncentrācija asinīs tiek sasniegta 24 – 48 stundu laikā pēc injekcijas. Šīs veterinārās zāles izkliedējas organisma audos, bet lipofilitātes ietekmē tās koncentrējas, galvenokārt, taukos. Noārdīšanās pusperiods taukos ir 26 – 32 dienas.

Moksidektīns organismā tiek pakļauts ierobežotai biotransformācijai hidroksilēšanas veidā. Vienīgais nozīmīgais izvadīšanas ceļš ir ar izkārnījumiem.

Ietekme uz vidi

Moksidektīns atbilst īpaši noturīgu, bioakumulatīvu un toksisku (Persistent, Bioaccumulative and Toxic (PBT)) vielu kritērijiem. Akūtas un hroniskas toksicitātes pētījumos ar aļģēm, vēžveidīgajiem un zivīm moksidektīns šiem organismiem bija toksisks, kā arī tika iegūti tālāk norādītie mērķa kritēriji.

	Organisms
	EC50
	NOEC

	Aļģes
	S. capricornutum
	>86,9 µg/l
	86,9 µg/l

	Vēžveidīgie
(ūdensblusas)
	Daphnia magna (akūta forma)
	0,0302 µg/l
	0,011 µg/l

	
	Daphnia magna (vairošanās)
	0,0031 µg/l
	0,010 µg/l

	Zivis
	O. mykiss
	0,160 µg/l
	Nav noteikts

	
	L. macrochirus
	0,620 µg/l
	0,52 µg/l

	
	P. promelas (attīstības sākumstadijās)
	Nav piemērojams
	0,0032 µg/l

	
	Cyprinus carpio
	0,11 µg/l
	Nav noteikts



EC50 (Effective Concentration): koncentrācija, kas nelabvēlīgi ietekmē 50 % analizējamās sugas indivīdu, t.i., gan mirstību, gan subletālu iedarbību.
NOEC (No-observed Effect Concentration): pētījumā noteiktā koncentrācija, kuras gadījumā nav novērota ietekme.

Tas nozīmē, ka moksidektīnam nokļūstot ūdenstilpēs, tas var nopietni un ilgstoši ietekmēt ūdenī mītošos organismus. Lai mazinātu šo risku, ievērot visus piesardzības pasākumus lietošanā un atkritumu iznīcināšanā. 


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

ABPE pudele, kas noslēgta ar pelēku I tipa hlorbutila gumijas aizbāzni un alumīnija pārklājumu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 1 pudeli ar 50 ml.
Kartona kastīte ar 1 pudeli ar 200 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo moksidektīns var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Bimeda Animal Health Limited




7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/23/0006


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 23/02/2023


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

11/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA






















A. MARĶĒJUMS



	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA


Kastīte – ABPE pudele – 50 ml un 200 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Moxisolv LA 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Moksidektīns			100 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
200 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem: 108 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsniem dzīvniekiem 80 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

Izdalīšanās periods ir noteikts, ņemot vērā tikai vienu injekciju, kas veikta ausī.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

EXP {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz: ______________.



9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Šīm veterinārajām zālēm ir identificēti vides riski, un tām piemēro īpašus piesardzības pasākumus. Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Bimeda Animal Health Limited


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0006


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}






	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Etiķete – ABPE pudele – 50 ml un 200 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Moxisolv LA 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Moksidektīns			100 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem: 108 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsniem dzīvniekiem 80 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

Izdalīšanās periods ir noteikts, ņemot vērā tikai vienu injekciju, kas veikta ausī.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

EXP {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz: ______________


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Bimeda Animal Health Limited



9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1. Veterināro zāļu nosaukums

Moxisolv LA 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Moksidektīns			100 mg

Palīgvielas:
Benzilspirts (E1519)		70 mg

Dzidrs, dzeltens šķīdums bez redzamām daļiņām.


3.	Mērķsugas

Liellopi.


4.	Lietošanas indikācijas

Šādu kuņģa-zarnu trakta nematožu, elpceļu nematožu un dažu posmkāju parazītu izraisītu jauktu invāziju ārstēšanai un profilaksei liellopiem ar ķermeņa svaru 100 – 500 kg:

Pieaugušas un nenobriedušas kuņģa-zarnu trakta nematodes:
Haemonchus placei;
Haemonchus contortus;
Ostertagia ostertagi (tostarp inhibēti kāpuri);
Trichostrongylus axei;
Trichostrongylus colubriformis;
Nematodirus helvetianus (tikai pieaugušas formas);
Nematodirus spathiger;
Cooperia surnabada;
Cooperia oncophora;
Cooperia pectinata;
Cooperia punctata;
Oesophagostomum radiatum;
Bunostomum phlebotomum (tikai pieaugušas formas);
Chabertia ovina (tikai pieaugušas formas);
Trichuris spp. (tikai pieaugušas formas).

Pieaugušas un nenobriedušas elpceļu nematodes:
Dictyocaulus viviparus.

Govju spindeles (migrējoši kāpuri):
Hypoderma bovis;
Hypoderma lineatum.

Utis:
Linognathus vituli;
Haematopinus eurysternus;
Solenopotes capillatus;
Bovicola bovis (invāzijas mazināšana).

Kašķa ērces:
Sarcoptes scabiei;
Psoroptes ovis;
Chorioptes bovis (invāzijas mazināšana).

Moksidektīnam ir noturīga iedarbība un tas noteiktu laiku aizsargā liellopus pret invadēšanos vai atkārtotu invadēšanos ar šādām parazītu sugām norādītajā periodā:

	Sugas
	Aizsardzības periods (dienas)

	Dictyocaulus viviparus
	120

	Ostertagia ostertagi 
	120

	Haemonchus placei 
	90

	Oesophagostomum radiatum 
	150

	Trichostrongylus axei 
	90

	Linognathus vituli 
	133



Uz Hypoderma kāpuriem šīs veterinārās zāles iedarbojas ārstēšanas laikā, tomēr nav novērtēta šo veterināro zāļu noturīgā iedarbība uz Hypoderma kāpuriem. Ja šīs veterinārās zāles lieto pirms mušu sezonas beigām, var būt nepieciešama papildu ārstēšana ar zālēm, kas iedarbojas uz Hypoderma kāpuriem.

Parazītu sugām, kuras nav iekļautas iepriekš minētajā sarakstā, nav noteikti noturīgās iedarbības periodi. Tāpēc ir iespējama dzīvnieku atkārtota inficēšanās ganībās ar citu sugu parazītiem, pirms beidzas 90 dienu minimālais noturīgas iedarbības periods, kas noteikts sarakstā iekļautajām sugām.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem, kuru ķermeņa svars ir mazāks par 100 kg vai lielāks par 500 kg.
Nelietot šīs veterinārās zāles intravaskulāri. Intravaskulāra injekcija var izraisīt ataksiju, paralīzi, krampjus, kolapsu un nāvi. Lai izvairītos no intravaskulāras ievadīšanas, rūpīgi ievērot ievadīšanas procedūru, kas aprakstīta punktā “Devas atkarībā no dzīvnieku sugas, lietošanas veida un metodes”.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Nepamatota pretparazītu līdzekļu lietošana vai to lietošana atšķirīgi no veterināro zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem var palielināt rezistences selekcijas spiedienu un pavājināt ārstēšanas efektivitāti. Lēmumu par šo veterināro zāļu lietošanu pieņemt, pamatojoties uz katrā ganāmpulkā apstiprinātajām parazītu sugām un slogu vai invāzijas risku saskaņā ar epidemioloģisko informāciju.

Ilgstoša, atkārtota vienas un tās pašas klases pretparazītu līdzekļu lietošana, palielina rezistences attīstības risku. Lai mazinātu šo risku, ir svarīgi uzturēt pret šīm veterinārajām zālēm jutīgu parazītu populāciju. Izvairīties no sistemātiskas, periodiskas ārstēšanas un visa ganāmpulka ārstēšanas. Tā vietā, kad vien iespējams, ārstēt tikai individuālus dzīvniekus vai apakšgrupas (mērķtiecīga selektīva ārstēšana). Papildus īstenot atbilstošus lopkopības un ganību pārvaldības pasākumus. Konsultēties ar atbildīgo veterinārārstu, lai saņemtu norādījumus par katru konkrēto ganāmpulku.

Ir ziņots par ivermektīna un moksidektīna daļēju krustenisko rezistenci parazitārajās nematodēs. Eiropas Savienībā un citviet ir ziņots par rezistenci pret moksidektīnu Cooperia, Ostertagia, Oesophagostomum un Trichuris ģinšu kuņģa-zarnu trakta parazitāro nematožu sugām liellopiem un Psoroptes ērcītēm.
Šīs veterinārās zāles lietot, ņemot vērā vietējo epidemioloģisko informāciju par mērķa parazītu sugu jutību, ja tāda ir pieejama.

Iespējamas rezistences gadījumus ieteicams izmeklēt, izmantojot atbilstošas diagnostikas metodes (piemēram, oliņu skaita samazināšanās tests izkārnījumos (FECRT)).

Ja rezistence ir apstiprināta, par to ziņot tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajai iestādei.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lai novērstu abscesu veidošanos, ieteicams stingri ievērot aseptikas metodes. Šīs veterinārās zāles ir izstrādātas īpaši subkutānai injekcijai liellopu auss dorsālajā virsmā un tās nedrīkst ievadīt citādā veidā vai citām dzīvnieku sugām.

Lai novērstu iespējamas sekundāras reakcijas, ko izraisa Hypoderma kāpuru bojāeja dzīvnieku mugurkaula kanālā vai barības vadā, veterinārās zāles, kas ir efektīvas pret Hypoderma kāpuriem, ieteicams lietot pēc mušu aktivitātes sezonas beigām un pirms kāpuri sasniedz miera stadiju. Konsultējieties ar ārstējošo veterinārārstu par piemērotāko ārstēšanas laiku.

Imunitāte pret nematodēm ir atkarīga no atbilstošas saskares ar ierosinātāju. Lai gan parasti tā nenotiek, var rasties apstākļi, kuros attārpošanas kontroles pasākumi var pastiprināt liellopu uzņēmību pret atkārtotu invadēšanos. Dzīvnieki var būt apdraudēti pirmās ganību sezonas beigās, jo īpaši, ja sezona ir ilga, vai nākamajā gadā, ja tie tiek pārvietoti uz stipri piesārņotām ganībām. Šādos gadījumos var būt nepieciešami turpmāki kontroles pasākumi.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Moksidektīns vai benzilspirts var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģiskas) reakcijas. Personām ar pastiprinātu jutību pret moksidektīnu vai benzilspirtu jāizvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas vai acu kairinājumu. Izvairīties no tiešas saskares ar ādu vai acīm. Ja rodas ādas vai acu kairinājums, rūpīgi skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, nedzert un neēst.
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Ārstam:
Nejaušas pašinjicēšanās gadījumā, ārstēt simptomātiski.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Moksidektīns atbilst īpaši noturīgu, bioakumulatīvu un toksisku (Persistent, Bioaccumulative and Toxic, PBT) vielu kritērijiem, tāpēc jāierobežo moksidektīna iedarbība uz vidi.
Šīs veterinārās zāles ievadīt tikai tad, kad tas nepieciešams, pamatojoties uz oliņu skaitu izkārnījumos vai inficēšanās riska novērtējumu dzīvnieka un/vai ganāmpulka līmenī.

Tāpat kā citi makrocikliskie laktoni, arī moksidektīns var radīt negatīvu ietekmi uz nemērķa organismiem:

· moksidektīnu saturošie izkārnījumi, ko ārstētie dzīvnieki izdala ganībās, var uz laiku samazināt to organismu daudzumu, kas barojas ar kūtsmēsliem. Pēc liellopu ārstēšanas ar šīm veterinārajām zālēm vairāk nekā 4 nedēļu laikā var izdalīties tāds moksidektīna daudzums, kas ir potenciāli toksisks mēslu mušu sugām, tādēļ šajā periodā var samazināties mēslu mušu skaits. Laboratorijas testos tika konstatēts, ka moksidektīns var īslaicīgi ietekmēt mēslu vaboļu vairošanos. Taču, veicot pētījumus ganībās, ilgtermiņa ietekme netika apstiprināta. Tomēr, ārstējot ar moksidektīnu atkārtoti (tāpat kā ar tās pašas attārpošanas līdzekļu klases zālēm), nav ieteicams katru reizi ārstēt dzīvniekus tajās pašās ganībās, lai sekmētu kūtsmēslu faunas populācijas atveseļošanos;

· moksidektīns ir toksisks ūdens organismiem, tostarp zivīm. Tas nozīmē, ka, ja moksidektīns nokļūs ūdenstilpēs, tas var nopietni un ilgstoši ietekmēt ūdenī mītošos organismus. Lai mazinātu šo risku, šīs veterinārās zāles jālieto tikai saskaņā ar marķējumā sniegtajiem norādījumiem. Saskaņā ar moksidektīna izdalīšanās profilu, pēc injicēšanas,  šīs veterinārās zāles saņēmušie dzīvnieki nedrīkst piekļūt ūdenstilpēm pirmo 10 dienu laikā pēc zāļu lietošanas.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības laikā. Tomēr ievērot informāciju, kas norādīta 5. punktā “Kontrindikācijas” un 10. punktā “Ierobežojumu periods”.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Moksidektīns pastiprina gamma aminosviestskābes (GASS) agonistu iedarbību.

Pārdozēšana:
Atkarībā no injicētā daudzuma, reakcijas injekcijas vietā ir sagaidāmas biežāk un tās ir smagākas. Sistēmiskas pārdozēšanas klīniskās pazīmes ir atkarīgas no moksidektīna iedarbības veida. Šādas klīniskās pazīmes izpaužas kā pārejoša siekalošanās, nomāktība, miegainība un ataksija 24 – 36 stundas pēc ārstēšanas. Sistēmiskas klīniskās pazīmes visbiežāk izzūd 36 – 72 stundu laikā bez ārstēšanas. Lietojot devas, kas vairāk nekā 3 reizes pārsniedz ieteicamo devu, sadalot uz abām ausīm, sistēmiskas klīniskās pazīmes ietvēra guļus stāvokli, muskuļu trīci, spurekļa timpāniju un dehidratāciju, kas izzuda pēc šķīdumu terapijas. Sistēmiskas klīniskās pazīmes var ilgt no dažām līdz desmit dienām. Specifiska antidota nav.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Pietūkums injekcijas vietā1,3
Nomākums
Ataksija

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):

	Pastiprinātas jutības reakcija4
Abscess injekcijas vietā2,3



1Tūlītējs vai novēlots. Biežāk novēro smagākiem dzīvniekiem.
2Pietūkumi var tālāk attīstīties par abscesiem (aptuveni 1 % gadījumu).
3Šīs blakusparādības parasti izzūd bez ārstēšanas 14 dienu laikā pēc ievadīšanas, atsevišķiem dzīvniekiem (<5 %) dažas blakusparādības var saglabāties līdz 5 nedēļām un ļoti retos gadījumos ilgāk.
4Veikt simptomātisku ārstēšanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Subkutānai lietošanai.
Deva ir 1 mg moksidektīna uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,5 ml šo veterināro zāļu uz 50 kg ķermeņa svara) ievadot vienas subkutānas injekcijas veidā ausī, izmantojot 18G 25 – 40 mm adatu subkutānām injekcijām. 50 ml flakonu aizbāžņus nedrīkst caurdurt vairāk kā 30 reizes, bet 200 ml flakonu aizbāžņus nedrīkst caurdurt vairāk kā 50 reizes. Izmantot automātisko injicēšanas ierīci, kas saderīga ar 200 ml šļirci.

Attēli: procedūra injicēšanai ausī 
	
	· Injekcijas vieta ir apmēram 3,5 cm distāli no auss skriemeļa distālās malas.

	
	· Ar vienu roku satvert ausi un turēt to nekustīgi.
· Injicēt subkutāni, izmantojot 18G adatu.

	
	· Injicēt saturu. Zāļu uzkrāšanās vietai jāatrodas tieši distāli no auss skrimšļa distālās malas.
· Lai sekmētu dūriena vietas noslēgšanos, izvelkot adatu, piespiest ievadīšanas vietu.




9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt.
Pārāk maza šo veterināro zāļu deva padara lietošanu neefektīvu, un tas veicina rezistences attīstību.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Ārstējot ganāmpulku, veidot pietiekami viendabīgas grupas un visiem dzīvniekiem lietot devu, kas noteikta vissmagākajam dzīvniekam.
Rūpīgi pārbaudīt dozatora precizitāti. 
Injekciju veikt subkutāni brīvajos audos auss dorsālajā virsmā, tieši distāli no auss skrimšļa distālās malas.
Vispirms notīrīt auss dorsālo (ārējo) virsmu ar antiseptisku līdzekli un nedaudz nogaidīt, līdz tā dabīgi nožūst. Palpēt auss skrimšļa malu, kas atrodas vistuvāk galvai, uz auss dorsālās (apmatotās) virsmas. Sākot no šīs vietas, neskarot asinsvadus (artērijas un vēnas), aptuveni 3 – 3,5 cm distāli no auss skrimšļa malas (virzienā prom no alvas), ievadīt adatu zem ādas un virzīt auss pamatnes virzienā līdz adatas stiprinājuma vietai. Rīkoties piesardzīgi, lai neskartu asinsvadus (artērijas un vēnas). Lai pārliecinātos, ka adata nav ievadīta asinsvadā, lēni atvilkt šļirces virzuli. 
Pēc injekcijas zāļu uzkrāšanās vietai jāatrodas tieši distāli no auss skrimšļa malas.
Pēc zāļu ievadīšanas izvilkt adatu no ādas un vairākas sekundes ar īkšķi uzspiest ievadīšanas vietai. 

Šīs veterinārās zāles nodrošina ilgstošu aizsardzību pret Dictyocaulus viviparus un kuņģī parazitējošajām nematožu sugām Ostertagia ostertagi un Haemonchus placei, tādēļ ar vienu devu var kontrolēt parazitāro bronhītu (plaušu tārpu) un parazitāro gastroenterītu visas ganību sezonas laikā, jo tiek samazināta ar šiem parazītiem saistītā infekciozo kāpuru uzkrāšanās ganībās.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 108 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsniem dzīvniekiem 80 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

Izdalīšanās periods ir noteikts, ņemot vērā tikai vienu injekciju, kas veikta ausī.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz marķējuma pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo moksidektīns var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs: V/DCP/23/0006

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 1 pudeli ar 50 ml.
Kartona kastīte ar 1 pudeli ar 200 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.




15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Bimeda Animal Health Limited
Unit 2/3/4 Airton Close
Tallaght
Dublin 24
Īrija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Igaunija
Tel: +372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee


Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


17.	Cita informācija

Moksidektīns atbilst īpaši noturīgu, bioakumulatīvu un toksisku (Persistent, Bioaccumulative and Toxic (PBT)) vielu kritērijiem. Akūtas un hroniskas toksicitātes pētījumos ar aļģēm, vēžveidīgajiem un zivīm moksidektīns uzrādīja toksicitāti šiem organismiem bija toksisks, kā arī tika iegūti tālāk norādītie mērķa kritēriji.

	Organisms
	EC50
	NOEC

	Aļģes
	S. capricornutum
	>86,9 µg/l
	86,9 µg/l

	Vēžveidīgie
(ūdensblusas)
	Daphnia magna (akūta forma)
	0,0302 µg/l
	0,011 µg/l

	
	Daphnia magna (vairošanās)
	0,0031 µg/l
	0,010 µg/l

	Zivis
	O. mykiss
	0,160 µg/l
	Nav noteikts

	
	L. macrochirus
	0,620 µg/l
	0,52 µg/l

	
	P. promelas (attīstības sākumstadijās)
	Nav piemērojams
	0,0032 µg/l

	
	Cyprinus carpio
	0,11 µg/l
	Nav noteikts



EC50 (Effective Concentration): koncentrācija, kas nelabvēlīgi ietekmē 50 % analizējamās sugas indivīdu, t.i., gan mirstību, gan subletālu iedarbību.
NOEC (No-observed Effect Concentration): pētījumā noteiktā koncentrācija, kuras gadījumā nav novērota ietekme.

Tas nozīmē, ka moksidektīnam nokļūstot ūdenstilpēs, tas var nopietni un ilgstoši ietekmēt ūdenī mītošos organismus. Lai mazinātu šo risku, ievērot visus piesardzības pasākumus lietošanā un atkritumu iznīcināšanā. 
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