B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Ridamec 1 mg/ml roztwér doustny dla owiec

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irlandia.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ridamec 1 mg/ml roztwor doustny dla owiec.

Moksydektyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Substancja czynna:

Moksydektyna 1,00 mg
Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 40,0 mg

Klarowny roztwor, bezbarwny do zottawego

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 drzemiace)

— Teladorsagia trifurcata

—  Trichostrongylus axei (w tym larwy drzemiace)

—  Trichostrongylus colubriformis

—  Trichostrongylus vitrinus

—  Nematodirus battus

—  Nematodirus spathiger

— Nematodirus filicollis (wytacznie postacie doroste)

— Strongyloides papillosus (wytacznie stadia larwalne)

— Cooperia curticei (wylacznie postacie doroste)

—  Cooperia oncophora

—  Oesophagostomum columbianum

—  Oesophagostomum venulosum (wyltacznie postacie doroste)
—  Chabertia ovina

—  Trichuris ovis (Wylacznie postacie doroste)

Doroste postacie nicieni drog oddechowych:
—  Dictyocaulus filaria

Produkt wykazuje trwaly 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 szczepdw opornych na benzimidazol:

Haemonchus contortus

Teladorsagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia curticei

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
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

Owca.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia podania prawidlowej dawki nalezy ustali¢ mozliwie jak najdoktadniej mase ciata;
nalezy kontrolowa¢ doktadnos¢ dozowania.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: 14 dni.
Mleko: 5 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po uptywie ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ nastgpujacego postepowania, poniewaz zwigksza ono

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

- zbyt czgste 1 powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwrobaczych nalezacych do tej same;j
klasy, przez dtuzszy okres czasu,

- stosowanie zbyt malej 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 oporno$ci na leki przeciwrobacze powinny zosta¢ doktadniej

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

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 oporno$¢ wielolekowa Teladorsagia circumcincta na moksydektyne,
lewamizol, benzimidazol i iwermektyne. Opisywano réwniez oporno$¢ Haemonchus contortus i
Trichostrongylus colubriformis na moksydektyne. Z tego wzgledu stosowanie tego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych, na poziomie
gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwos$ci pasozytéw, lokalnej historii
leczenia oraz na zaleceniach dotyczacych sposobu stosowania produktu w zrownowazonych
warunkach w celu ograniczenia dalszej selekcji w kierunku opornosci na substancje
przeciwpasozytnicze.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

- Podczas stosowania produktu nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawice gumowe.

- W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy duza iloScig czystej wody 1 zasiggnac porady
lekarza.

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

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

Cigza i laktacja

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

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji. Moze by¢ stosowany u zwierzat reprodukcyjnych.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Nie obserwowano objawow w przypadku podania mniej niz 5-krotnej zalecanej dawki.

Objawiajg si¢ one w postaci przemijajgcego Slinienia si¢, osowiatosci, sennosci i ataksji 8 do

12 godzin po otrzymaniu leczenia. Na ogot 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, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wplywu na §rodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksyczne;j
(PBT); nalezy zatem w miar¢ mozliwo$ci ograniczy¢ narazenie sSrodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowa¢ jedynie w razie konieczno$ci. Powinno ono opiera¢ si¢ na badaniu liczby jaj
w kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i (lub) stada.




Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na
organizmy inne niz docelowe, zwtaszcza organizmy wodne i faung katozerna.

- Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzgta moze okresowo
zmniejszac liczebno$¢ organizmow katozernych. Po leczeniu owiec weterynaryjnym produktem
leczniczym, moksydektyna w ilosciach potencjalnie toksycznych dla muchy oborowej, moze
by¢ wydalana przez okres 4 dni i powodowaé zmniejszenie liczebnosci much w tym okresie. W
badaniach laboratoryjnych stwierdzono, ze moksydektyna moze przejsciowo wptywac na
rozrodczo$¢ katozernych zukow; badania z uzyskanymi pozostatosciami 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
katozernej.

Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos$¢ 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 zwierzgta nie powinny mieé
dostepu do ciekow wodnych w ciagu pierwszych 3 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 usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami. Nie zanieczyszczac ciekow wodnych produktem. O sposoby usunigcia
niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowania zawierajapo 11,2,51,31151
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



