INDLAGSSEDDEL:

Ridamec 1 mg/ml oral oplgsning til far

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Veterinzerleegemidlets navn
Ridamec, 1 mg/ml, oral oplesning

Sammensztning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Moxidectin 1,00 mg
Hjeelpestof:
Benzylalkohol (E1519) 40,0 mg

Klar farveles til gullig oplasning.

Dyrearter
Til far.

Indikationer
Til behandling og forebyggelse af blandede infektioner hos
far med parasitter, der er felsomme over for moxidectin
Voksne og/eller umodne gastrointestinale nematoder:

- Haemonchus contortus (inklusive inhiberede larver)

- Teladorsagia circumcincta (inklusive inhiberede larver)

- Teladorsagia trifurcata

- Trichostrongylus axei (inklusive inhiberede larver)

- Trichostrongylus colubriformis

- Trichostrongylus vitrinus

- Nematodirus battus

- Nematodirus spathiger

- Nematodirus filicolis (kun voksne)

- Strongyloides papillosus (kun larvestadier)

- Cooperia curticei (kun voksne)

- Cooperia oncophora

- Oesophagostomum columbianum

- Oesophagostomum venulosum (kun voksne)

- Chabertia ovina

- Trichuris ovis (kun voksne)

Voksen luftvejsnematode:
- Dictyocaulus filaria

Veterinaerlaegemidlet har en vedvarende forebyggende
virkning over for geninfektion:
-5 uger med Teladorsagia circumcincta og
Haemonchus contortus
- i 4 uger med Oesophagostomum columbianum

Kliniske forsog efter eksperimentel og naturlig infektion
har vist, at veterinaerleegemidlet er virksomt over for visse
benzimidazolresistente stammer af:

- Haemonchus contortus

- Teladorsagia circumcincta

- Trichostrongylus colubriformis

- Cooperia curticei

Kontraindikationer
M& ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det
aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos
den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Felgende praksisser bar omhyggeligt undgés, da de ager
risikoen for udvikling af resistens og i sidste ende kan gere
behandlingen uvirksom:

For hyppig og gentagen anvendelse af ormemidler fra
samme klasse over lngere tid.

Underdosering, som kan skyldes undervurdering af
kropsveegt, fejladministration af veterinaerlaeegemidlet eller
manglende kalibrering af eventuelt doseringsudstyr.
Formodede kliniske tilfeelde af resistens over for ormemidler
skal undersgges naermere ved anvendelse af relevante
tests (f.eks. faekal eegreduktionstest). Hvis resultaterne

af testen(e) tyder steerkt pa resistens over for et bestemt
ormemiddel, ber der anvendes et ormemiddel, der tilharer
en anden farmakologisk klasse og har en anden virknings-
mekanisme.

Resistens over for makrocykliske lactoner er indberettet for
Teladorsagia hos fér i en raekke lande. 1 2018 blev der for
Teladorsagia circumcincta indberettet multiresistens over
for moxidectin, levamisol, benzimidazol og ivermectin i hele
Europa. Moxidectin-resistente Haemonchus contortus og
Trichostrongylus colubriformis blev ogsé beskrevet. Anven-
delse af dette veterineerleegemiddel bar derfor baseres pa
lokale (regionale, gardbaserede) epidemiologiske oplysnin-
ger om parasitters modtagelighed, lokal behandlingshisto-
rik og anbefalinger for, hvordan veterineerlzegemidlet anven-
des under beeredygtige forhold, for at begreense yderligere
selektion for resistens over for antiparasitiske forbindelser.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer
veterineerleegemidlet til dyr:

Undga direkte kontakt med huden og ajnene.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtraengelige
gummihandsker ber anvendes ved handtering af veterinaer-
leegemidlet.

Ved kontakt med gjnene: Skyl gjnene med rigelige meeng-
der rent vand, og seg straks leegehjeelp og vis indleegssed-
del eller etiketten til legen.

Vask haenderne og eventuelle eksponerede omrader efter
brug.

Der ma ikke ryges, spises eller drikkes, mens dette veteri-
neerleegemiddel handteres.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljget:
Moxidectin opfylder kriterierne for et (meget) persistent,
bioakkumulerende og toksisk (PBT) stof. Eksponering af
miljget for moxidectin skal derfor begraenses i det omfang,
det er muligt. Behandlinger bar kun administreres, nar

det er nadvendigt, og ber baseres pé antal eeg i feeces
eller evaluering af risikoen for infestation pa dyre- og/eller
flokniveau.

Ligesom andre makrocykliske lactoner har moxidectin
potentiale til at pavirke ikke-malorganismer negativt.

- Moxidectinholdig feeces, der udskilles pé greesarealer
af behandlede dyr, kan midlertidigt mindske forekom-
sten af organismer, der lever pa gadning. Efter behand-
ling af far med veterinaerleegemidiet kan der over en
periode pa 4 dage udskilles niveauer af moxidectin, der
er potentielt toksiske for gadningsfluearter, hvilket kan
mindske forekomsten af gadningsfluer i den periode.
Laboratorietests har vist, at moxidectin kan pavirke
torbisters reproduktion: Studier med indeholdte rest-
koncentrationer tyder dog ikke pa langvarige virkninger.
| tilfeelde af gentagne behandlinger med moxidectin

(ligesom med veterinaerlaegemidler af samme ormemid-

delklasse) frarades det ikke desto mindre at behandle
dyr pa samme greesareal hver gang, sa populationer af
gadningsfauna kan genetableres.

- Moxidectin er iboende toksisk for organismer, der lever
i vand, herunder fisk. Veterinaerlaegemidlet ber kun an-
vendes i overensstemmelse med meerkningens anvis-
ninger. Baseret pa udskillelsesprofilen for moxidectin,
nar det administreres som oral formulering til far, bar
behandlede dyr ikke have adgang til vandigb de forste
3 dage efter behandlingen.

Dreegtighed, laktation og fertilitet:

Det er pavist, at det er sikkert at anvende moxidectin til
dreegtige, diegivende og ynglende dyr.

Kan anvendes under dreegtighed og diegivning, samt til
ynglende dyr.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for
interaktion:
GABA-agonisters virkning eges af moxidectin.

Overdosis:

Der er ikke observeret symptomer ved mindre end 5 gange
den anbefalede dosis.

De manifesterer sig som forbigdende savlen, desighed og
ataksi (ukoordineret beveegelse) 8 til 12 timer efter behand-
lingen. Behandling er generelt ikke nadvendig, og sympto-
merne forsvinder generelt helt inden for 24 til 48 timer. Der
findes ingen specifik modgift.

Veesentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersagelser vedrarende eventuelle ufor-
ligeligheder, bar dette veterinaerleegemiddel ikke blandes
med andre leegemidler.

Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger
lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i
forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart

i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen
ikke har virket. Du kan ogsa indberette bivirkninger til inde-
haveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale repree-
sentant ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade
Oral anvendelse.

Skal gives som en enkelt oral ormekur pa 1 ml/5 kg levende
kropsveegt, svarende til 200 mikrogram moxidectin/kg
levende kropsvaegt ved anvendelse af standardudstyr til
ormekure.

Veer opmeerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne infor-
mation. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering bar legemsveegten bestemmes
sa ngjagtigt som muligt, og doseringsudstyrets nejagtighed
skal kontrolleres.

Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 14 dage.
Meelk: 5 dage.

Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevar beholderen i den ydre eske for at beskytte mod
lys.

M& ikke opbevares over 25 °C.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato,
der stér pa etiketten og aesken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pageeldende méned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage:
6 maneder.

Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse
Leegemidler m& ikke bortskaffes sammen med spildevand
eller husholdningsaffald.

Dette veterinaerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da
moxidectin kan veere farligt for fisk og andre vandorganis-
mer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringer-
leegemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale
retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det pageeldende veterinaerleegemiddel.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bort-
skaffelse af overskydende veterineerleegemidler.

Klassificering af veterinzerleegemidler
Veterineerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 60391

Pakningsstarrelser: 1L, 2,5L, 3L og 5 L.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Dato for seneste andring af indlzegssedlen
11. september 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineer-
leegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen (https:/medicines.
health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller
ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Lokal repreesentant og kontaktoplysninger til indberetning
af formodede bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: 48 48 43 17

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehave-
ren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere
oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.

Andre oplysninger

Miljgoplysninger

Moxidectin opfylder kriterierne for et (meget) persistent,
bioakkumulerende og toksisk (PBT) stof (stof der er opho-
bende, vedholdende og giftigt i miljet). | studier af akut og
kronisk toksicitet (skadelighed i miljget) med alger, krebsdyr
og fisk udviste moxidectin iseer toksicitet (giftighed) over for
disse organismer og gav felgende endepunkter:

Organisme EC,, NOEC
Alger S. capricor- >86,9 mikro- | 86,9 mikro-
nutum gram/| gram/|
Krebsdyr | Daphnia 0,0302 mikro- | 0,011 mikro-
(Vand- | magna (akut) | gram/I gram/|
lopper) [ paphnia 0,0031 mikro- | 0,010 mikro-
magna gram/| gram/|
(reproduktion)
Fisk O. mykiss 0,160 mikro- | Ikke bestemt
gram/|
L. macrochirus | 0,620 mikro- [ 0,52 mikro-
gram/| gram/|
P. promelas Ikke relevant | 0,0032 mikro-
(tidlige livs- gram/|
stadier)
Cyprinus 0,11 mikro- | Ikke bestemt
carpio gram/|

EC,, Koncentrationer, der medfarte, at 50 % af testartsindi-
viderne blev pavirket negativt, dvs. bade mortalitet (dedelig-
hed) og subletale (skadelige) virkninger.
NOEC: Den koncentration, hvor der i studiet ikke blev ob-
serveret nogen virkninger.
Dette indebeerer, at moxidectin, hvis det udledes til
vandmasser, kan have en alvorlig og varig indvirkning pa
organismer, der lever i vand. For at mindske denne risiko
skal alle forsigtighedsregler vedrarende anvendelse og
bortskaffelse overholdes.
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