ULOTKA INFORMACYJNA:
Moxisolv LA 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bimeda Animal Health Limited
Unit 2/3/4 Airton Close
Tallaght

Dublin 24

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Moxisolv LA 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta
Moksydektyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Moksydektyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E 1519) 70 mg

Przezroczysty, zotty roztwor, wolny od czastek statych.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U bydta o masie ciata od 100 do 500 kg leczenie i zapobieganie mieszanym infestacjom nastepujacych
gatunkow nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni uktadu oddechowego i niektorych stawonogow
pasozytniczych:

Doroste 1 niedojrzate postacie nicieni zotadkowo-jelitowych:
Haemonchus placei

Haemonchus contortus

Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemiace)
Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus helvetianus (tylko postacie doroste)
Nematodirus spathiger

Cooperia surnabada

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum (tylko postacie doroste)
Chabertia ovina (tylko postacie doroste)

Trichuris spp. (tylko postacie doroste)

Doroste i niedojrzate postacie nicieni uktadu oddechowego:



Dictyocaulus viviparus

Gzy (larwy migrujace):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Wszy:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (ograniczenie infestacji)

Swierzbowce:

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (ograniczenie infestacji)

Moksydektyna wykazuje trwate dziatanie i chroni bydto przez okreslony czas przed zakazeniem lub
ponownym zakazeniem nastepujacymi gatunkami pasozytow przez podany okres:

Gatunek: Okres ochrony (dni):
Dictyocaulus viviparus 120

Ostertagia ostertagi 120

Haemonchus placei 90

Oesophagostomum radiatum 150

Trichostrongylus axei 90

Linognathus vituli 133

Produkt leczniczy weterynaryjny jest skuteczny wobec larw Hypoderma w czasie leczenia, lecz jego
trwale dziatanie przeciw Hypoderma nie zostato ocenione. W przypadku podania tego produktu
leczniczego weterynaryjnego przed koncem okresu bytowania owadow dorostych konieczne moze by¢
dodatkowe leczenie produktem przeciw Hypoderma.

Nie okreslono okresow odpornosci wobec gatunkow pasozytow innych niz wymienione powyzej.

W zwigzku z tym ponowne zakazenie zwierzat na pastwiskach zanieczyszczonych pasozytami innymi
niz wskazane jest mozliwe przed uptywem 90-dniowego minimalnego okresu odpornosci wykazanego
wobec okreslonych gatunkow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat o masie ciata mniejszej niz 100 kg lub wigkszej niz 500 kg.

Nie wstrzykiwaé produktu leczniczego weterynaryjnego donaczyniowo. Wstrzyknigcie donaczyniowe
moze spowodowac¢ ataksje, porazenie, drgawki, zapas¢ i zgon. Aby zapobiec wstrzyknigciom
donaczyniowym, nalezy postepowaé zgodnie z procedurg podawania produktu opisang w punkcie
,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposob podania”.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicz3.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach w miejscu wstrzykniecia mozna zaobserwowaé natychmiastowy lub
op6zniony obrzek. Obrzeki te moga nastepnie rozwingé si¢ w ropnie (ok. 1% przypadkow). Czgstosé
wystepowania obrzekéw w miejscu wstrzykniecia jest wyzsza u zwierzat o wigkszej masie ciata. Te
dziatania niepozadane na og6t ustepuja samoistnie, w ciggu 14 dni od podania produktu, niektore



mogg utrzymywac si¢ do 5 tygodni u pewnej liczby zwierzat (< 5%), a w bardzo rzadkich
przypadkach dtuze;j.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu mozna zaobserwowac stan obnizonego nastroju i ataksje.
W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie podskorne.

Produkt nalezy podawac¢ w dawce 1,0 mg moksydektyny na kg masy ciata (co odpowiada 0,5 ml
produktu leczniczego weterynaryjnego na 50 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyknigciu
podskornym w ucho przy uzyciu igly podskornej o rozmiarze 18 G i dtugosci 2540 mm. Korkow
fiolek o pojemnosci 50 ml nie wolno przektuwac wigcej niz 30 razy, a korkow fiolek o pojemnosci
200 ml nie wiecej niz 50 razy. Do pobrania 200 ml produktu nalezy uzy¢ automatycznej strzykawki.

Schemat: Procedura wykonania wstrzyknigcia w uchu

. Miejsce wstrzykniecia znajduje si¢
okoto 3,5 cm (1,5 cala) ku tytowi od
dystalnej krawedzi chrzastki matzowiny
uszne;j.

. Jedna reka chwycic i unieruchomic
ucho.

. Wprowadzic¢ igle 18 G x 1 cal
podskornie.




. Wstrzyknaé¢ zawarto$¢. Depozyt
powinien znajdowac¢ si¢ ku tytlowi od
dystalnej krawedzi chrzastki matzowiny
uszne;j.

. Naciska¢ miejsce wkhucia podczas
wycofywania igly, aby rana si¢ zamkneta.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnac.

Podanie zbyt matej dawki moze nie zapewni¢ skutecznego dziatania produktu, a takze sprzyjaé
r0ZW0jowi opornosci.

Aby zapewni¢ podanie prawidlowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata. Jesli
zwierzgta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy przygotowac¢ w miare jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzgtom w grupie poda¢ dawke okreslong dla najciezszej sztuki bydta.

Nalezy uwaznie sprawdzi¢ doktadnos¢ urzadzenia dozujacego.

Wstrzyknigcie nalezy poda¢ podskornie w luzne tkanki na grzbietowej powierzchni ucha, nieco ku
tytowi od dystalnej krawedzi chrzgstki malzowiny uszne;.

Grzbietowg (zewnetrzng) powierzchni¢ ucha nalezy najpierw oczys$ci¢ produktem antyseptycznym
1 pozostawi¢ na chwile do wyschnigcia. Palpacyjnie zlokalizowa¢ krawedz chrzastki malzowiny
usznej najblizej glowy, na grzbietowej (owlosionej) powierzchni ucha. Przyjmujac ten punkt jako
wyj$ciowy 1 uwazajac, aby oming¢ naczynia krwionos$ne (tgtnice, zyle), igte nalezy wprowadzié
podskornie, zaczynajac od miejsca znajdujgcego si¢ okoto 3 do 3,5 cm dystalnie od tej krawedzi (z
dala od glowy) i skierowa¢ w stron¢ podstawy ucha. Wprowadzi¢ igt¢ az do nasady i delikatnie
zaaspirowac strzykawke, aby upewnic¢ si¢, ze igta nie znajduje si¢ w naczyniu krwiono$nym.

Po wstrzyknigciu powstaly depozyt powinien znajdowac si¢ dystalnie od krawedzi

chrzastki malzowiny uszne;j.

Po podaniu igle nalezy usuna¢ ze skory, naciskajac keiukiem przez kilka sekund w miejscu wktucia.

Ze wzgledu na dlugotrwatg ochrone przed Dictyocaulus viviparus i nicieniami zotadkowymi,
Ostertagia ostertagi 1 Haemonchus placei, pojedyncze wstrzyknigcie produktu w okresie wypasu
pomaga zwalczac pasozytnicze zapalenie oskrzeli (nicienie plucne) oraz pasozytnicze zapalenie
zotadka i jelit przez caly sezon wypasu poprzez ograniczenie gromadzenia si¢ zakaznych larw
na pastwiskach, na ktorych obecne sg te pasozyty.

10. OKRESY KARENCIJI

Tkanki jadalne: 108 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowac u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi na 80 dni przed planowanym porodem.

Okres karencji podano wylacznie dla pojedynczego wstrzyknigcia w ucho.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie stosowac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po uptywie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

Zbedne stosowanie produktéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od zalecen
podanych w ChPLW moze zwigkszac¢ selekcje szczepow opornych i prowadzi¢ do mniejszej
skutecznosci. Decyzj¢ o zastosowaniu produktu u danego stada nalezy podjac po potwierdzeniu
gatunku pasozyta i jego iloSci albo na podstawie ryzyka infestacji w oparciu o informacje
epidemiologiczne dotyczace gatunku pasozyta.

Wielokrotne stosowanie przez przedtuzony czas, zwlaszcza przy uzyciu tej samej grupy substancji,
zwigksza ryzyko rozwoju opornosci. Utrzymywanie w stadzie lekowrazliwos$ci pasozytow jest
niezbedne, aby ograniczy¢ to ryzyko. Nalezy unika¢ regularnych cykli leczenia, po ktorych nastepuje
przerwa, oraz leczenia calego stada. Zamiast tego, jesli jest to mozliwe, nalezy leczy¢ tylko wybrane
pojedyncze zwierzeta lub podgrupy (celowane leczenie selektywne). Nalezy to potaczyé

z odpowiednimi $rodkami zarzadzania hodowla i pastwiskami. Porad dla konkretnego stada nalezy
zasiegnac u odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

U nicieni pasozytniczych odnotowano cze$ciowa oporno$é¢ krzyzowa migdzy iwermektyna

i moksydektyna. Przypadki opornosci na moksydektyne zgtaszano u gatunkow pasozytniczych nicieni
zotadkowo-jelitowych bydta Cooperia, Ostertagia, Oesophagostomum 1 Trichuris oraz u roztoczy
Psoroptes w UE 1 poza jej granicami.

Stosowanie tego produktu powinno uwzglednia¢ lokalne informacje o wrazliwosci docelowych
pasozytow, jesli sa dostepne.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzenia opornosci, stosujac odpowiednig metode
diagnostyczng (np. test redukcji liczby jaj w kale [ang. Faecal Egg Count Reduction Test, FECRT)).

Potwierdzone przypadki oporno$ci na produkt nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu albo
odpowiednim wiadzom.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W celu zapobiegania powstawaniu ropni zalecane jest stosowanie $cistej techniki aseptyczne;.
Ten produkt leczniczy weterynaryjny zostat opracowany jedynie do wstrzyknie¢ podskoérmnych
w powierzchni¢ grzbietowa ucha bydta i nie wolno go podawac inng droga ani innym gatunkom
zwierzat.

Aby unikng¢ mozliwych reakcji wtdérnych spowodowanych obumieraniem larw Hypoderma w kanale
kregowym lub przetyku zwierzat, zaleca si¢ podanie skutecznego produktu przeciw larwom
Hypoderma po zakonczeniu okresu aktywnosci owadow dorostych oraz zanim larwy zawedruja

do swoich miejsc spoczynkowych w organizmie. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii

w sprawie wlasciwego czasu tego leczenia.

Odpornos¢ na nicienie zalezy od odpowiedniej ekspozycji na zakazenie. Chociaz zwykle do tego nie
dochodzi, mogg jednak wystapi¢ okoliczno$ci, w ktérych $rodki kontroli przeciwrobacznej moga
zwigkszy¢ podatnos¢ bydta na ponowne zakazenie. Zwierzgta mogg by¢ zagrozone pod koniec
swojego pierwszego sezonu wypasu, zwlaszcza jesli sezon jest dtugi, lub w nastgpnym roku, jesli
przeniosa si¢ na mocno zanieczyszczone pastwiska. W takich przypadkach konieczne moze byé
podjecie kolejnych srodkéw kontroli.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Moksydektyna lub alkohol benzylowy moga powodowac nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne). Osoby
o znanej nadwrazliwosci na moksydektyne lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnymi.




Produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu

ze skora i oczami. W przypadku wystapienia podraznienia skory lub oczu przemy¢ duzg ilosciag wody.
Umy¢ rece po uzyciu.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢ podczas uzywania produktu.

Zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Porady dla personelu medycznego w razie przypadkowej samoiniekcji: leczy¢ objawowo.

Ciaza, laktacja lub nie$nos¢:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Nalezy jednak zwroci¢ uwage na punkt 5. Przeciwwskazania
i punkt 10. Okresy karencji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Moksydektyna nasila dziatanie agonistow GABA.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W zaleznosci od wstrzyknietej objetosci nalezy spodziewacé si¢ czgstszych i cigzszych reakcji

w miejscu wstrzyknigcia. Ogolnoustrojowe objawy kliniczne przedawkowania odpowiadaja
mechanizmowi dzialania moksydektyny. Te objawy kliniczne objawiaja si¢ przejSciowym §linieniem,
obnizeniem nastroju, senno$cig i ataksjg 24 do 36 godzin od podania wstrzyknigcia. Ogoélnoustrojowe
objawy kliniczne zwykle ustepuja samoistnie w ciggu 36 do 72 godzin. Po podaniu dawek ponad 3
razy wigkszych niz zalecana dawka podzielona na oba uszy ogoélnoustrojowymi objawami klinicznymi
byty pozycja lezaca, drzenie mig$ni, wzdgcie zwacza i odwodnienie, ktore ustepowaty po podaniu
ptynéw. Ogolnoustrojowe objawy kliniczne mogg utrzymywac sie od kilku do dziesigciu dni. Nie
istnieje swoiste antidotum.

Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na Srodowisko:

Moksydektyna spetnia kryteria substancji (bardzo) trwatej, wykazujacej zdolno$¢ do bioakumulacji,
i toksycznej (PBT); nalezy zatem w miar¢ mozliwosci ograniczy¢ narazenie sSrodowiskowe.
Leczenie nalezy stosowac tylko w razie koniecznosci. Powinno ono opiera¢ si¢ na badaniu liczby jaj
w kale albo ocenie ryzyka infestacji na poziomie zwierzgcia i (lub) stada.

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, moksydektyna moze niekorzystnie wptywac na organizmy
inne niz docelowe, zwtaszcza organizmy wodne i katozerne:

. Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
doprowadzi¢ do zmniejszenia liczebno$¢ organizméw katozernych. Po leczeniu bydta
produktem, moksydektyna w iloSciach potencjalnie toksycznych dla gatunkéw muchy oborowej
moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie i moze zmniejszaé liczebno$¢ much
oborowych w tym okresie. W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze moksydektyna moze
przej$ciowo wplywaé na rozmnazanie kalozernych zukow; jednak w badaniach terenowych nie
wykazano skutkow dlugoterminowych. Niemniej jednak, w przypadku wielokrotnego leczenia
z zastosowaniem moksydektyny (podobnie jak w przypadku produktéw przeciwrobacznych
z tej samej grupy) wskazane jest, aby nie leczy¢ zwierzat za kazdym razem na tym samym
pastwisku — ma to na celu umozliwienie odbudowy populacji fauny katozerne;.

. Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos$¢ dla organizméw wodnych, w tym ryb. Sugeruje
to, ze przedostanie si¢ moksydektyny do zbiornikow wodnych moze mie¢ powazny i trwaty
wplyw na organizmy wodne. Aby ograniczy¢ to ryzyko, produkt nalezy stosowac¢ wylacznie
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania
moksydektyny podawanej w postaci wstrzykiwan leczone zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu
do ciekdow wodnych przez pierwsze 10 dni po leczeniu.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami. Nie zanieczyszczaé ciekow wodnych produktem.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ §rodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/10/2023

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajacag 50 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajgca 200 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Biowet Drwalew sp z 0.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
tel./fax. 48 664 98 00, 48 664 99 32
e-mail: info@biowet-drwalew.pl



