ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Moxodex LA 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna

Moksydektyna 100 mg

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Alkohol benzylowy (E1519) 70 mg

Butylohydroksytoluen (E321) nie wiecej niz 0,6 mg

Sorbitanu oleinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Klarowny, zotty roztwor do wstrzykiwan, bez widocznych czastek.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U bydta o masie ciata od 100 do 500 kg, leczenie i zapobieganie mieszanym inwazjom nast¢pujacych
nicieni uktadu pokarmowego, nicieni uktadu oddechowego oraz niektorych stawonogow
pasozytniczych:

Postacie dojrzate i niedojrzate nicieni uktadu pokarmowego:
. Haemonchus placei

. Haemonchus contortus

. Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemiace)

. Trichostrongylus axei

. Trichostrongylus colubriformis

. Nematodirus helvetianus (wytacznie postacie dojrzale)

. Nematodirus spathiger

. Cooperia surnabada

. Cooperia oncophora

. Cooperia pectinata

. Cooperia punctata

. Oesophagostomum radiatum

. Bunostomum phlebotomum (wytacznie postacie dojrzate)
. Chabertia ovina (wylacznie postacie dojrzate)

. Trichuris spp. (wylacznie postacie dojrzalte)

Postacie dojrzale i niedojrzate nicieni uktadu oddechowego:




. Dictyocaulus viviparus

Larwy gzow (wedrujace)
. Hypoderma bovis
. Hypoderma lineatum

Wszy

. Linognathus vituli

. Haematopinus eurysternus

. Solenopotes capillatus

. Bovicolabovis (pomocniczo w zwalczaniu)

Swierzbowce

. Sarcoptes scabiei

. Psoroptes ovis

. Chorioptes bovis (pomocniczo w zwalczaniu)

Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje utrzymujace si¢ dziatanie, chronigc bydto przed
zarazeniem, lub ponownym zarazeniem, nastgpujacymi pasozytami przez okres wskazany ponizej:

Gatunek Okres ochrony (dni)
Dictyocaulus viviparus 120
Ostertagia ostertagi 120
Haemonchus placei 90
Oesophagostomum radiatum 150
Trichostrongylus axei 90
Linognathus vituli 133

Weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny przeciwko larwom Hypoderma w momencie
zastosowania leczenia, niemniej utrzymujgce si¢ dziatanie przeciwko pasozytom Hypoderma nie
zostato zbadane. Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy zostanie podany przed zakonczeniem sezonu
wystepowania much, moze zaistnie¢ konieczno$¢ uzupehiajgcego leczenia weterynaryjnym
produktem leczniczym skutecznym przeciwko pasozytom Hypoderma.

Nie ustalono okresu trwatej skuteczno$ci przeciwko innym pasozytom, niz wymienione w powyzszym
wykazie. Z tego powodu istnieje mozliwo$¢ ponownego zarazenia zwierzat przebywajacych na
pastwisku skazonym przez inne niz wskazane pasozyty, przed uptywem 90-dniowego, minimalnego
okresu dzialania wykazanego dla poszczegélnych gatunkow.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie podawaé weterynaryjnego produktu leczniczego drogg donaczyniowa. Wstrzyknigcie droga
donaczyniowa moze spowodowac ataksje, paraliz, konwulsje, zapas¢ i Smier¢. Aby unikng¢ podania
droga donaczyniowa nalezy $cisle przestrzegac procedury opisanej w punkcie ,,Droga podania 1
dawkowanie”.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie lekéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od zalecen
podanych w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcyjng mechanizmdw opornosci i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznosci. W odniesieniu do kazdego stada, decyzj¢ o zastosowaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy podja¢ po okresleniu gatunkdéw i obciazenia pasozytniczego lub ryzyka
zarazenia ustalonego w oparciu o sytuacj¢ epidemiologiczng.



Wielokrotne stosowanie przez dtuzszy czas, szczegdlnie substancji z tej samej grupy, zwigksza ryzyko
rozwoju opornosci. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, konieczne jest utrzymanie refugiow (ostoi podatnosci)
w obrebie stada. Nalezy unikaé systematycznie stosowanego leczenia, opartego na odstepach czasu
oraz leczenia calego stada. Jesli jest to wykonalne, nalezy poddawac leczeniu tylko wybrane,
pojedyncze zwierzeta lub podgrupy (ukierunkowane leczenie wybioércze). Powinno to by¢ potaczone z
odpowiednimi dziataniami w zakresie zarzadzania hodowla i pastwiskami. Wytyczne dla kazdego,
konkretnego stada nalezy uzyska¢ od lekarza weterynarii.

Podanie zbyt matych dawek, wynikajacych z niedoszacowania masy ciata lub niewtasciwego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego moze spowodowac, ze jego zastosowanie bedzie nieskuteczne,
a takze sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Przypadki kliniczne, u ktérych podejrzewa si¢ opornos$¢ na leki przeciwrobacze, powinny by¢ poddane
dalszym badaniom przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w wydalanym kale).
Jezeli wyniki testu(6w) wyraznie wskazuja na opornos¢ na dany produkt przeciwrobaczy, nalezy
zastosowac $rodek przeciwrobaczy nalezacy do innej grupy farmakologicznej, charakteryzujacy si¢
odmiennym mechanizmem dziatania.

W przypadku braku ryzyka wspolzakazenia, nalezy zastosowac weterynaryjny produkt leczniczy o
waskim spektrum dzialania.

U nicieni odnotowano cze$ciowa oporno$¢ krzyzowa migdzy iwermektyng a moksydektyna.
Przypadki opornos$ci na moksydektyne obserwowano u nicieni przewodu pokarmowego bydta z
rodzajow Cooperia, Ostertagia, Oesophagostomum 1 Trichuris oraz u roztoczy Psoroptes, na obszarze
UE i poza nig.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ lokalne dane dotyczace
lekowrazliwo$ci pasozytow docelowych, o ile sg one dostepne.

Potwierdzong opornos$¢ nalezy zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wlasciwemu organowi.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Aby zapobiec powstawaniu ropni, zaleca si¢ stosowanie $cistej techniki aseptycznej. Weterynaryjny
produkt leczniczy zostal opracowany specjalnie do podawania podskornego w grzbietowa
powierzchni¢ ucha bydta i nie wolno go podawa¢ zadng inng droga, ani innym gatunkom.

Aby unikng¢ reakcji wtornych spowodowanych obumarciem larw Hypoderma w przetyku lub
kregostupie, zaleca si¢ podawanie produktu pod koniec okresu aktywnosci tych gzow, zanim larwy
osiggna miejsca zagniezdzenia. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii, aby ustali¢
prawidlowy termin leczenia.

Odporno$¢ na nicienie zalezy od wlasciwego stopnia narazenia na zakazenie. Zazwyczaj nie ma to
miejsca, ale moga wystapic¢ okolicznosci, w ktorych produkty przeciwrobacze moga zwigkszy¢
podatnos¢ bydta na ponowne zakazenie. Zwierzeta moga by¢ narazone na takie ryzyko pod koniec
pierwszego sezonu wypasu, zwlaszcza jezeli sezon jest dtugi, lub w kolejnym roku, jezeli zostang
przeniesione na silnie skazone pastwisko. W takich przypadkach moga by¢ konieczne dalsze $rodki
zapobiegawcze.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Moksydektyna lub alkohol benzylowy mogg powodowaé nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne). Osoby o
znanej nadwrazliwo$ci na moksydektyng lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu.

Unikaé bezposredniego kontaktu ze skora i oczami. Jesli dojdzie do podraznienia skory lub oka,
nalezy przemy¢ je duza ilo$cig wody.

Umy¢ rece po uzyciu.



Nie jes¢ i nie pali¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ samoiniekcji. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrdci¢
si¢ o pomoc lekarska.

Wskazowka dla lekarzy medycyny w razie przypadkowej samoiniekcji: zastosowac leczenie
objawowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Moksydektyna spetnia kryteria substancji (wysoce) trwaltej, wykazujacej zdolnos¢ do bioakumulacji
oraz toksycznej (PBT), dlatego narazenie srodowiska na dziatanie moksydektyny musi by¢
ograniczone w mozliwie najwigkszym stopniu. Leczenie powinno by¢ stosowane tylko w razie
koniecznosci i powinno by¢ oparte na liczebnosci jaj w wydalanym kale lub ocenie ryzyka zarazenia
na poziomie zwierze¢cia i/lub stada.

Tak jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe:

Odchody zawierajagce moksydektyne wydalane na pastwisku przez leczone zwierzgta moga
przejsciowo zmniejszy¢ liczebno$¢ organizmow zywiacych si¢ obornikiem. Po leczeniu bydta
weterynaryjnym produktem leczniczym, moksydektyna w ilo$ciach potencjalnie toksycznych dla
muchy oborowej moze by¢ wydalana przez ponad 4 tygodnie i tym samym moze zmniejszy¢
liczebnos¢ muchy oborowej. W badaniach laboratoryjnych ustalono, ze moksydektyna moze
przejsciowo wplywac na rozmnazanie si¢ zukéw koprofagicznych, jednak badania terenowe nie
wykazaty dtugotrwatych skutkow. Niemniej, w przypadku wielokrotnego stosowania moksydektyny
(podobnie jak w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych z tej samej klasy lekow
przeciwrobaczych), zaleca sig, aby nie leczy¢ zwierzat za kazdym razem na tym samym pastwisku,
aby umozliwi¢ odbudowg populacji fauny obornikowe;.

Moksydektyna jest toksyczna dla organizméw wodnych, w tym ryb. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy stosowa¢ wylacznie zgodnie z instrukcja podang na etykiecie. Bioragc pod uwage profil
wydalania moksydektyny podawanej w postaci zastrzyku, leczone zwierzeta nie powinny miec¢
dostepu do ciekow wodnych przez okres 10 dni po leczeniu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto

Rzadko Obrzek w miejscu wstrzyknigcia'

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

Zwierzat): Przygnebienie i ataksja

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja nadwrazliwos$ci?
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

'Wystepuje natychmiast lub z opdznieniem. Obrzeki te mogg nastepnie przeksztalci¢ si¢ w ropnie (ok.
1% przypadkow). Czestos¢ wystgpowania obrzekow w miejscu wstrzykniecia jest na ogot wyzsza u
ciezszych zwierzat. Te zdarzenia niepozadane z reguly ustgpuja bez leczenia, w ciggu 14 dni od
podania; niektore mogg utrzymywac si¢ do 5 tygodni u niektérych zwierzat (<5%), a w bardzo
rzadkich przypadkach dtuze;.

W przypadku reakcji nadwrazliwo$ci nalezy zastosowacé leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu




odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie dotyczy. Patrz punkt 3.12 Okresy karencji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Moksydektyna nasila dziatanie agonistow GABA.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorme.

Dawka wynosi 0,5 ml/50 kg masy ciala, co odpowiada 1,0 mg moksydektyny/kg masy ciata,
podawanej w pojedynczym wstrzyknigciu podskornym w ucho przy uzyciu igly 18 G, 25 - 40 mm.
Korki fiolek o pojemnosci 50 ml nie mogg by¢ nakluwane wigcej niz 20 razy, a fiolki o pojemnosci
250 ml nie moga by¢ nakluwane wigcej niz 5 razy. W przypadku fiolki 250 ml nalezy uzywaé
automatycznych strzykawek.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Aby zapewni¢ podanie prawidlowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala; nalezy
rowniez zweryfikowaé doktadno$¢ dozowania.

Zastrzyk nalezy poda¢ podskornie w luzne tkanki na grzbietowej powierzchni ucha, tuz przy
dystalnym brzegu chrzastki malzowiny uszne;.

Grzbietowa (zewnetrzng) powierzchni¢ ucha nalezy najpierw oczysci¢ srodkiem antyseptycznym i
odczekac¢ krotki czas do jej wyschniecia, nastepnie nalezy palpacyjnie wyczué brzeg chrzastki
malzowiny usznej znajdujacy si¢ najblizej glowy, na grzbietowej (owlosionej) powierzchni ucha. Z
tego miejsca, uwazajac na naczynia krwionosne (tetnica, zyta), nalezy wprowadzi¢ igle podskornie,
zaczynajac od punktu oddalonego o okoto 3 do 3,5 cm od tego brzegu (w kierunku od gtowy) i
skierowac ja w stron¢ podstawy ucha, wprowadzajac igle az do tacznika. W tym momencie nalezy
delikatnie zassa¢ strzykawke, aby upewnic¢ sie, ze igla nie znajduje si¢ w naczyniu krwiono$nym.

Po wstrzyknigciu, powstaty depozyt powinien znajdowac si¢ tuz przy krawedzi chrzastki matzowiny
uszne;j.

Po podaniu produktu nalezy wyjac igle ze skory, a miejsce wktucia nalezy przez kilka sekund uciskaé
kciukiem.

Ze wzgledu na dlugotrwalg ochrone przed Dictyocaulus viviparus oraz robakami zoltadka Ostertagia
ostertagi i Haemonchus placei, jednorazowe leczenie produktem przy wyprowadzeniu na pastwisko
pomaga zwalcza¢ pasozytnicze zapalenie oskrzeli (nicienie plucne) oraz pasozytnicze zapalenie
zotadka i jelit przez caty sezon pastwiskowy, ograniczajac rozrost populacji larw zakaznych tych
pasozytow na pastwisku. Podanie zbyt matej dawki moze spowodowac brak skuteczno$ci stosowania i
sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Schemat: Procedura wykonywania zastrzyku w ucho



e Miejsce wstrzykniecia znajduje si¢ okoto 3,5 cm (1,5 cala)
od dystalnego brzegu chrzastki stawowe;.

e Jedng rekg chwyci¢ i unieruchomi¢ ucho.
e Wstrzykngé podskornie za pomocg igly 18 G x 1 cal.

e  Wstrzykngé zawartos¢. Depozyt powinien znajdowacé si¢
tuz przy dystalnym brzegu chrzastki stawowe;.

¢ Ucisna¢ miejsce wklucia w momencie wyjmowania igty ze
skory, aby utatwi¢ zasklepienie otworu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W zalezno$ci od wstrzyknigtej objgtosci, nalezy spodziewac si¢ czestszych i cigzszych reakcji w
migjscu iniekcji. Ogolnoustrojowe kliniczne objawy przedawkowania sg zgodne z mechanizmem
dziatania moksydektyny. Objawy kliniczne tego rodzaju mogg mie¢ postaé przejsciowego slinienia
si¢, osowiato$ci, sennosci i ataksji w czasie 24 do 36 godzin po leczeniu. Ogoélnoustrojowe objawy
kliniczne ustepujg zazwyczaj w ciggu 36 do 72 godzin bez leczenia. Przy dawkach 3 razy wigkszych
niz dawka zalecana podzielona na oboje uszu, ogélnoustrojowe objawy kliniczne obejmowaty
ktadzenie si¢, drzenie migéni, wzdecie zwacza i odwodnienie, ktore ustepowaly po leczeniu ptynami.
Ogodlnoustrojowe objawy kliniczne mogg utrzymywac si¢ od kilku do dziesi¢ciu dni. Brak
specyficznej odtrutki.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 108 dni.

Mleko: nie stosowac u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi

na 80 dni przed spodziewanym porodem.

Okres karencji odnosi si¢ wytacznie do pojedynczego zastrzyku wykonanego poprzez iniekcj¢ w ucho.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet:
QP 54 AB 02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Moksydektyna jest endektocydem wykazujagcym dziatanie przeciwko szerokiej gamie pasozytow
wewngtrznych i zewnetrznych. Nalezy do drugiej generacji makrocyklicznych laktonow z rodziny
milbemycyny.

Moksydektyna wchodzi w interakcje z receptorami GABA i kanatami chlorkowymi bramkowanymi
glutaminianem.

Efekt sumaryczny polega na otwarciu kanatow chlorkowych w ztgczu postsynaptycznym, co
umozliwia napltyw jonéw chlorkowych i wywotuje niecodwracalny stan spoczynku. Skutkuje to
paralizem wiotkim i ostatecznie $miercig pasozytow narazonych na dziatanie produktu.

Doktadne mechanizmy opornos$ci pasozytoéw na moksydektyne nie zostalty wyjasnione. W przypadku
iwermektyny zaproponowano mechanizm opornosci obejmujacy dziatanie metaboliczne P-
glikoproteiny i wyptyw z komorek z udziatem transporterow ABC. Uwaza sig, ze podobny
mechanizm odgrywa role w przypadku opornos$ci na moksydektyne. Wiadomo jednak, ze pasozyty
oporne na iwermektyng wykazuja w pewnym stopniu, cho¢ nie catkowicie, opornos¢ krzyzowa na
moksydektyne. Zaproponowano, ze przyczyng niepetnej opornosci krzyzowej jest fakt, ze w
pasozytach docelowych istnieje wiele drog dziatania moksydektyny, ktoére moga obejmowac receptory
inne niz kanaty chlorkowe bramkowane glutaminianem.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Moksydektyna wchtania si¢ po wstrzyknieciu podskérnym, osiagajac maksymalne st¢zenie we krwi w
czasie 24 do 48 godzin po wstrzyknigciu. Weterynaryjny produkt leczniczy jest rozprowadzany w
tkankach ciala, ale z uwagi na jego lipofilnos¢ koncentruje si¢ gtownie w tkance thuszczowej. Okres
pottrwania w fazie eliminacji w tkance thuszczowej wynosi 26 - 32 dni.

Moksydektyna ulega w organizmie ograniczonej biotransformacji poprzez hydroksylacje. Jedyna
znaczacg droga wydalania jest kat.

Wplyw na Srodowisko

Moksydektyna spelnia kryteria substancji (wysoce) trwatej, wykazujacej zdolno$¢ do bioakumulacji
oraz toksycznej (PBT). W szczego6lnosci, w badaniach toksyczno$ci ostrej i przewlektej u glonoéw,
skorupiakow i ryb, moksydektyna wykazata toksyczno$¢ wobec tych organizméw, prowadzac do
nastepujacych punktow koncowych:

Organizm EC5( INOEC
Glony S. capricornutum 86,9 ng/l 86,9 ng/l
Skorupiaki (dafnie) \Daphnia magna (ostra) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
Daphnia magna 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
(rozmnazanie)
Ryby O. mykiss 0,160 pg/l INieokreslone
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
P. promelas (we Nie dotyczy 0,0032 pg/l
wczesnych stadiach zycia)
Cyprinus carpio 0,11 pg/l INieokreslone




EC,,: stezenie, ktore wywiera negatywny wptyw na 50% osobnikow badanego gatunku, obejmujacy
zarowno skutki $miertelne, jak i subletalne.

NOEC: zastosowanie w badaniu stezenie, przy ktdrym nie obserwuje si¢ zadnych skutkow.
Oznacza to, ze dopuszczenie do tego, by moksydektyna dostata si¢ do zbiornikéw wodnych, moze
mie¢ powazny i dlugotrwaty wplyw na zycie wodne. Aby zminimalizowac¢ to ryzyko, nalezy
przestrzega¢ wszystkich srodkéw ostroznos$ci przy stosowaniu i usuwaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania bezposredniego: Fiolka z HDPE zawierajaca 50 ml i 250 ml roztworu do
wstrzykiwan, zamykana korkiem gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielko$¢ opakowan:
Pudetko zawierajace 1 fiolke 50 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
moksydektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiagzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow. (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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