INDLAGSSEDDEL:

Ridamec 1 mg/ml oral oplgsning til far.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF 5. KONTRAINDIKATIONER
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed
DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGOD- over for det aktive stof eller over for et eller flere
KENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCH- af hjeelpestofferne.
FRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 6. BIVIRKNINGER
Loughrea, Co. Galway, Irland. Ingen kendte.
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirk-
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN ninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
Ridamec 1 mg/ml oral oplesning til far. allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller
Moxidectin hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG
ANDRE INDHOLDSSTOFFER Alternativt kan du indberette observerede bivirk-
1 ml indeholder: ninger via det nationale bivirkningssystem
Aktivt stof: Leegemiddelstyrelsen
Moxidectin . ............. 1,0 mg Axel Heides Gade 1
Hjeelpestoffer: DK-2300 Kebenhavn S o
Benzylalkohol (E1519) . ... 40,0 mg gﬁ:ﬁ?ﬂ%ﬁgﬂigj‘fwk”'“g'dk
Klar farvelgs til gullig oplasning
7. DYREARTER
INDIKATIONER Far.
Til behandling og forebyggelse af blandede infek-
tioner hos far med parasitter, der er falsomme 8. DOSERING FOR HVER DYREART,
over for moxidectin ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
. . _ Skal gives som en enkelt oral ormekur pa
:/;)(:Ii(jrr:le og/eller umodne gastrointestinale nema 1 mI_/5 kg_levende kropsveegt, svarends til 200 ig
- Haemonchus contortus (inklusive inhiberede moxidectin/kg Ievendtla kropsveegt ved anvendel-
larver) se af standardudstyr til ormekure.
I7;1erl\¢;:z;fr())rsazgla circumcincta (inklusive inhiberede Vzer opmeerksom pa, at dyrlzsgen kan have fore-
- Teladorsagia trifurcata skrgvet gnden apvendel§e eller dosgring end
- Trichostrongylus axei (inklusive inhiberede larver) angllve_t i denne |nformat|on. F? lg a|th dyrla?gens
- Trichostrongylus colubriformis anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
i Z’e%’:tségl’giy Z’:tt‘zg""us 9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
- Nematodirus spathiger For at sikre, at der admmlstreresoen l_(orrfskt dosis,
- Nematodirus filicolis (kun voksne) skall kropsvaegte'n bestemmes sa naj'elgtlgt som
- Strongyloides papillosus (kun larvestadier) muligt, og doseringsudstyrets ngjagtighed skal
- Cooperia curticei (kun voksne) kontrolleres.
- Cooperia oncophora
- Oesophagostomum columbianum 10. -Sr::BtI:ﬁEHC:IZD diLSeESTID
- Oesophagostomum venulosum (kun voksne) M glk' 9: 54 ge.
- Chabertia ovina &l age.
- Trichuris ovis (kun voksne) 11. EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER
. . VEDRORENDE OPBEVARING
Y%ﬁg;;gb/lsf;g;:tOde' Opbevar beholderen i den ydre karton for at be-
skytte mod lys. M4 ikke opbevares over 25 °C
Opbevares utilgeengeligt for bern.
\ljil;?(gil:gfvlarrfsp g;l :rﬁx?éi;gizforebyggende Brug ikke dette vetoerin‘z)aerlz_aegemiddel efter den
i 5 uger med Teladorsagia circumcincta og udlebsdato, der stdr pa etiketten og ’
Haemonchus contortus ae_zsken efter EXP. Lgdlﬂbsdatoen orefererer til den
i 4 uger med Oesophagostomum colum- sidste dqg ! dgn pagaeldendee maned. .
bianum Opbevaringstid efter forste abning af den indre
emballage: 6 maneder.
Kliniske forsag efter eksperimentel og naturlig 12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

infektion har vist, at produktet er virksomt over for
visse benzimidazolresistente stammer af:
Haemonchus contortus
Teladorsagia circumcincta
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia curticei

Szerlige forsigtighedsregler for dyret
Folgende praksisser ber omhyggeligt undgas,
da de oger risikoen for udvikling af resistens og i
sidste ende kan gere behandlingen uvirksom.




- For hyppig og gentagen anvendelse af orme-
midler fra samme klasse over leengere tid

- Underdosering, som kan skyldes undervurdering
af kropsveegt, fejladministration af produktet
eller manglende kalibrering af eventuelt dose-
ringsudstyr.

- Formodede kliniske tilfeelde af resistens over
for ormemidler skal underse@ges naermere ved
anvendelse af relevante tests (f.eks. feekal seg-
reduktionstest). Hvis resultaterne af testen(e)
tyder steerkt pa resistens over for et bestemt
ormemiddel, ber der anvendes et ormemiddel,
der tilhorer en anden farmakologisk klasse og
har en anden virkningsmekanisme.

Resistens over for makrocykliske lactoner er
indberettet for Teladorsagia hos far i en raekke
lande. |1 2018 blev der for Teladorsagia circum-
cincta indberettet multiresistens over for moxi-
dectin, levamisol, benzimidazol og ivermectin i
hele Europa. Moxidectin-resistente Haemonchus
contortus og Trichostrongylus colubriformis blev
ogsa beskrevet. Anvendelse af dette produkt ber
derfor baseres pa lokale (regionale, gardbasere-
de) epidemiologiske oplysninger om parasitters
modtagelighed, lokal behandlingshistorik og an-
befalinger for, hvordan produktet anvendes under
bzeredygtige forhold, for at begraense yderligere
selektion for resistens over for antiparasitiske
forbindelser.

Szerlige forsigtighedsregler for personer,

der administrerer laegemidlet

- Undga direkte kontakt med huden og gjnene.

- Brug uigennemtraengelige handsker under
brugen.

- Ved kontakt med gjnene: Skyl gjnene med rige-
lige maengder rent vand, og seg leegehjaelp.

- Vask haenderne og eventuelle eksponerede
omrader efter brug.

- Der mé ikke ryges, spises eller drikkes, mens
dette produkt handteres.

Dreegtighed og diegivning
Det er pavist, at det er sikkert at anvende moxi-

dectin til draegtige, diegivende og ynglende dyr.
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.
Kan anvendes til ynglende dyr.

Interaktion med andre lsegemidler og andre
former for interaktion
GABA-agonisters virkning eges af moxidectin.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger.,
modagift)

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

De manifesterer sig som forbigdende savlen, de-
sighed og ataksi 8 til 12 timer efter behandlingen.
Behandling er generelt ikke nedvendig, og symp-
tomerne forsvinder generelt helt inden for 24 til

48 timer. Der findes ingen specifik modgift.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende

eventuelle uforligeligheder, bor dette laegemiddel
ikke blandes med andre lsegemidler.

13.

14.

15.

Andre forsigtighedsregler vedrgrende

indvirkning pa miljoet

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 ber kun administreres, nér det er
nedvendigt, og ber baseres pa antal seg i feeces
eller evaluering af risikoen for infestation pa dyre-
og/eller flokniveau.

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

¢ Moxidectinholdig feeces, der udskilles pa
graesarealer af behandlede dyr, kan midler-
tidigt mindske forekomsten af organismer,
der lever pa gedning. Efter behandling af
far med produktet kan der over en periode
pa 4 dage udskilles niveauer af moxidectin,
der er potentielt toksiske for gedningsflue-
arter, hvilket kan mindske forekomsten af
gedningsfluer i den periode. Laboratorie-
tests har vist, at moxidectin kan pavirke
torbisters reproduktion: Studier med inde-
holdte restkoncentrationer tyder dog ikke
pa langvarige virkninger. | tilfeelde af gen-
tagne behandlinger med moxidectin (lige-
som med produkter af samme ormemid-
delklasse) frarddes det ikke desto mindre
at behandle dyr p& samme graesareal hver
gang, sa populationer af gedningsfauna
kan genetableres.

e Moxidectin er iboende toksisk for orga-
nismer, der lever i vand, herunder fisk.
Produktet ber kun anvendes i overens-
stemmelse med meaerkningens anvisnin-
ger. Baseret pa udskillelsesprofilen for
moxidectin, nér det administreres som oral
formulering til far, ber behandlede dyr ikke
have adgang til vandleb de forste 3 dage
efter behandlingen.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREG-

LER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM NGDVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerlaegemidler, samt affald
heraf ber destrueres i henhold til lokale retnings-
linjer. Vandlgb mé ikke forurenes med produktet.
Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet ved-
rerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laen-
gere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljoet.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN
25/09/2018

ANDRE OPLYSNINGER
Pakningssterrelserneer 11,2,51,310g 5 |

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis mar-
kedsfort.

Kun til dyrebrug.

Dansk repraesentant:
ScanVet Animal Health A/S, Kongevejen 66,
3480 Fredensborg

ScanVet

LA14441



