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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ridamec 1 mg/ml roztwor doustny dla owiec

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Moksydektyna 1,00 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 40,0 mg

Klarowny roztwor, bezbarwny do zottawego

3! Docelowe gatunki zwierzat

Oweca.

4, Wskazania lecznicze

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 (wytgcznie postacie doroste)

— Strongyloides papillosus (wytacznie stadia larwalne)

— Cooperia curticei (wytacznie postacie doroste)

— Cooperia oncophora

— Oesophagostomum columbianum

— Oesophagostomum venulosum (wytacznie postacie doroste)
— Chabertia ovina

— Trichuris ovis (wytacznie postacie doroste)

Doroste postacie nicieni drog oddechowych:
— Dictyocaulus filaria

Produkt wykazuje trwaty efekt w zapobieganiu ponownej inwazji:
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 niektorych szczepow opornych na benzimidazol:
Haemonchus contortus
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Teladorsagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia curticei
5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

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

- Zbyt czgste i powtarzajgce si¢ stosowanie lekow przeciwrobaczych nalezgcych do tej samej
klasy, przez dtuzszy okres czasu,

- stosowanie zbyt matej dawki, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata zwierzecia,
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. Opisywano rowniez opornos¢ 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 pasozytdw, lokalnej historii leczenia oraz na
zaleceniach dotyczacych sposobu stosowania produktu w zréwnowazonych warunkach w celu
ograniczenia dalszej selekcji w kierunku opornosci na substancje przeciwpasozytnicze.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

- Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

- Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdéw ochrony
osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice gumowe.

- W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy duza iloscia czystej wody niezwlocznie zwrocié
si¢ o 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 srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwalej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwo$ci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac¢ jedynie w razie koniecznosci. Powinno ono opierac 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, zwtaszcza organizmy wodne i faun¢ koprofagiczna.

- Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzgta moze okresowo
zmniejszaé liczebno$¢ organizmow katozernych. Po leczeniu owiec weterynaryjnym produktem
leczniczym, moksydektyna w ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej, moze
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by¢ wydalana przez okres 4 dni i powodowa¢ zmniejszenie liczebno$ci much w tym okresie. W
badaniach laboratoryjnych stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wplywac na
rozrodczo$¢ katozernych zukow; badania z uzyskanymi pozostalosciami nie wskazujg jednak na
skutki dlugoterminowe. 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 toksycznos$¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Produkt nalezy
stosowa¢ wytacznie wedhug instrukcji podanych na etykiecie. W oparciu o profil wydalania
moksydektyny podawanej owcom w postaci produktu doustnego, leczone zwierzeta nie powinny mieé
dostepu do ciekéw wodnych w ciggu pierwszych 3 dni po leczeniu.

Cigza, laktacja i ptodnos¢:

Wykazano, ze stosowanie moksydektyny u zwierzat w cigzy, w okresie laktacji i u zwierzat
reprodukcyjnych jest bezpieczne.

Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji oraz u zwierzat reprodukcyjnych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Moksydektyna nasila dziatanie agonistow GABA (kwasu gamma-aminomastowego).

Przedawkowanie:

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

Objawiajg si¢ one w postaci przemijajacego $linienia sie, osowiatosci, sennosci 1 ataksji 8 do

12 godzin po otrzymaniu leczenia. Na ogo6t leczenie nie jest konieczne, a do wyzdrowienia dochodzi
przewaznie w ciggu 24 do 48 godzin. Nie ma swoistej odtrutki.

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

7.  Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Nalezy podawa¢ doustnie w pojedynczej dawce 1 ml/5 kg masy ciata, co odpowiada 200 ug
moksydektyny/kg masy ciata, przy uzyciu standardowego pistoletu.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia;
nalezy kontrolowa¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.

Mieko: 5 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

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

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3365/24

Opakowania zawierajapo 11,251, 31151

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

01/2026
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zgltaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irlandia.

Tel: +353 (0)91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Inne informacje
Wplyw na Srodowisko
Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwalej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej

(PBT). Szczegblnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewlektej na glonach, skorupiakach i rybach,
moksydektyna wykazata toksyczno$¢ dla tych organizmow, uzyskujac nastepujace punkty koncowe:

Organizm ECso NOEC
Glony S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Skorupiaki Daphnia magna (ostra) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(rozwielitki) Daphnia magna (rozrodczo$¢) 0,0031 g/l 0,010 pg/I
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/l Nie okre$lono
L. macrochirus 0,620 pg/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 gatunkdéw badanych, tzn.
zaréwno $miertelno$¢, jak i efekty subletalne.
NOEC: stgzenie w badaniu, przy ktorym nie obserwuje si¢ zadnych skutkow.

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