ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ridamec 1 mg/ml roztwor doustny dla owiec.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Moksydektyna 1,00 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 40,0 mg

Glikol propylenowy

Polisorbat 20

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Woda oczyszczana

Klarowny roztwor, bezbarwny do zottawego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owca.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i zapobieganie mieszanym inwazjom u owiec wywotanym przez pasozyty wrazliwe na
moksydektyne

Postacie doroste i (lub) niedojrzate nicieni zotadkowo-jelitowych:
— Haemonchus contortus (w tym larwy drzemiace)

— Teladorsagia circumcincta (w tym larwy drzemigce)

— Teladorsagia trifurcata

— Trichostrongylus axei (w tym larwy drzemigce)

— Trichostrongylus colubriformis

— Trichostrongylus vitrinus

— Nematodirus battus

— Nematodirus spathiger

— Nematodirus filicollis (wytacznie postacie doroste)

— Strongyloides papillosus (wytgcznie stadia larwalne)

— Cooperia curticei (wytgcznie postacie doroste)

— Cooperia oncophora

— Oesophagostomum columbianum

— Oesophagostomum venulosum (wytacznie postacie doroste)
— Chabertia ovina




— Trichuris ovis (wylacznie postacie doroste)

Doroste postacie nicieni drog oddechowych:
— Dictyocaulus filaria

Produkt wykazuje trwaly efekt w zapobieganiu ponownej inwaz;ji:
przez 5 tygodni w przypadku Teladorsagia circumcincta i Haemonchus contortus
przez 4 tygodnie w przypadku Oesophagostomum columbianum

Badania kliniczne, przeprowadzone po eksperymentalnej i naturalnej inwazji, wykazaty, ze produkt
jest skuteczny wobec niektérych szczepdw opornych na benzimidazol:

Haemonchus contortus

Teladorsagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia curticei

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ nastgpujacego postepowania, poniewaz zwigksza ono

ryzyko rozwoju opornosci i w rezultacie mogloby prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia:

- Zbyt czeste 1 powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwrobaczych nalezacych do tej samej
klasy, przez dtuzszy okres czasu,

- stosowanie zbyt matej dawki, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata zwierzgcia,
nieprawidlowego sposobu podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia do dawkowania
(jesli takowe jest stosowane).

Przypadki kliniczne z podejrzeniem opornosci na leki przeciwrobacze powinny zosta¢ doktadniej

zbadane przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale). Gdy wyniki testu (-0w)

wyraznie sugerujg opornos¢ na dany lek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac lek przeciwrobaczy

nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

W wielu krajach zgtaszano opornos¢ Teladorsagia na makrocykliczne laktony u owiec. W 2018 roku,
na terenie Europy zgloszono opornos¢ wielolekowa Teladorsagia circumcincta na moksydektyne,
lewamizol, benzimidazol i iwermektyng. Opisano rowniez oporno$¢ Haemonchus contortus i
Trichostrongylus colubriformis na moksydektyng. Z tego wzgledu stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa)
danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci pasozytow, lokalnej historii leczenia oraz na
zaleceniach dotyczgcych sposobu stosowania produktu w zréwnowazonych warunkach w celu
ograniczenia dalszej selekcji w kierunku opornosci na substancje przeciwpasozytnicze.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

- Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.
- Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony
osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne regkawice gumowe.



- W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy duza iloscig czystej wody niezwtocznie zwroci¢
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

- Po stosowaniu produktu nalezy umy¢ rece lub wszelkie obszary narazone na zanieczyszczenie.

- Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Moksydektyna spelnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksyczne;j
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie Srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opiera¢ si¢ na badaniu liczby jaj
w kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzgcia i (lub) stada.

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

- Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzgta moze okresowo
zmniejszac liczebno$¢ organizmow katozernych. Po leczeniu owiec weterynaryjnym produktem
leczniczym, moksydektyna w ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej, moze
by¢ wydalana przez okres 4 dni i powodowa¢ zmniejszenie liczebnosci much w tym okresie. W
badaniach laboratoryjnych stwierdzono, ze moksydektyna moze przej$ciowo wptywac na
rozrodczos¢ katozernych zukow; badania z uzyskanymi pozostatosciami nie wskazujg jednak na
skutki dhlugoterminowe. Jednak w przypadku wielokrotnego leczenia moksydektyna (podobnie
jak produktami z tej samej klasy lekow przeciwrobaczych) zalecane jest, nie leczy¢ zwierzat za
kazdym razem na tym samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie si¢ populacji fauny
koprofagicznej.

- Moksydektyna wykazuje naturalng toksyczno$¢ dla organizméw wodnych, w tym ryb. Produkt
nalezy stosowa¢ wylacznie wedtug instrukcji podanych na etykiecie. W oparciu o profil
wydalania moksydektyny podawanej owcom w postaci produktu doustnego, leczone zwierzeta
nie powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych w ciggu pierwszych 3 dni po leczeniu.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza, laktacja i ptodno$é:

Wykazano, ze stosowanie moksydektyny u zwierzat w ciazy, podczas laktacji i u zwierzat
reprodukcyjnych jest bezpieczne. Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji oraz u zwierzat
reprodukcyjnych.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Nalezy podawaé doustnie w pojedynczej dawce 1 ml/5 kg masy ciata, co odpowiada 200 ug
moksydektyny/kg masy ciata, przy uzyciu standardowego pistoletu.



Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia,
nalezy kontrolowa¢ doktadno$¢ pistoletu dozujgcego.

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

Nie obserwowano objawéw w przypadku podania mniej niz 5-krotnej zalecanej dawki.

Objawiaja si¢ one w postaci przemijajacego $linienia sig, otgpienia, sennosci i ataksji 8 do 12 godzin
po otrzymaniu leczenia. Na ogo6t leczenie nie jest konieczne, a do wyzdrowienia dochodzi przewaznie
w ciagu 24 do 48 godzin. Nie ma swoistej odtrutki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.
Mleko: 5 dni.

4.  DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AB02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Moksydektyna jest lekiem przeciwpasozytniczym aktywnym wobec szerokiej gamy waznych pod
wzgledem ekonomicznym pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych oraz jest makrocyklicznym
laktonem drugiej generacji z rodziny milbemycyn. Jej gtowny mechanizm dziatania polega na
wptywaniu na przewodnictwo nerwow0-migsniowe w obrebie kanatow chlorkowych bramkowanych
GABA (kwas gamma-aminomastowy) lub glutaminianem. Moksydektyna stymuluje uwalnianie
GABA i zwigksza efektywno$¢ jego wigzania z receptorami postsynaptycznymi. Rezultatem jest
otwarcie kanatoéw chlorkowych w btonie postsynaptycznej, co pozwala na naptyw jonow chlorkowych
1 wywotuje nieodwracalny stan spoczynku. Prowadzi to do porazenia wiotkiego i ostatecznie $§mierci
pasozytow narazonych na dziatanie leku.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym moksydektyna wchtania si¢, osiggajac maksymalne st¢zenie w osoczu po okoto
13 godzinach od podania, a eliminowana jest powoli z t %2 wynoszacym okoto 7 dni. Produkt jest
dystrybuowany do wszystkich tkanek organizmu, jednak ze wzgledu na jego lipofilny charakter
tkanka docelowa jest thuszcz, gdzie stezenie jest 10 do 20 razy wieksze niz w innych tkankach.
Moksydektyna ulega ograniczonemu metabolizmowi w wyniku hydroksylacji. Jedyna znaczaca droga
wydalania jest wydalanie z katem.

Wplyw na Srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT). Szczegolnie w badaniach toksycznosci ostrej 1 przewlektej na glonach, skorupiakach i rybach,
moksydektyna wykazata toksycznos¢ dla tych organizmow, uzyskujac nastgpujace punkty koncowe:

Organizm ECso NOEC

Glony | S. capricornutum >86,9 pg/l 86,9 g/l




Organizm ECso NOEC
Skorupiaki Daphnia magna (ostra) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(rozwielitki) Daphnia magna (rozrodczo$¢) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/l Nie okreslono
L. macrochirus 0,620 ug/l 0,52 g/l
P. promelas (wczesne stadia Nie dotyczy 0,0032 pg/l
rozwojowe)
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nie okre$lono

ECso: stezenie powodujace niekorzystny wptyw u 50% osobnikéw z gatunkéw badanych, tzn.
zarowno $miertelnos¢, jak i efekty subletalne.
NOEC: stezenie w badaniu, przy ktorym nie obserwuje si¢ zadnych skutkdw.

Sugeruje to, ze w przypadku przedostania si¢ moksydektyny do zbiornikow wodnych moze ona mie¢
silny 1 trwaly wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka nalezy przestrzegac
wszelkich srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania i usuwania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Elastyczny pojemnik z HDPE zawierajacy 11, 2,51, 3 1i 5 | produktu, zamknigty aluminiowym

kapslem i zabezpieczony polipropylenowym wieczkiem, w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi 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

3365/24

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/10/2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

