PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ridamec Vet 1 mg/ml oral 16sning till far

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Moxidektin 1,00 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 40,0 mg

Propylenglykol

Polysorbat 20

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Natriumdivéitefosfatdihydrat

Vatten, renat

Klar, féarglos till gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling och profylax av blandinfektioner hos far med moxidektinkénsliga parasiter.

Adulta och/eller immatura gastrointestinala nematoder:

- Haemonchus contortus (inklusive inhiberade larver)
- Teladorsagia circumcincta (inklusive inhiberade larver)
- Teladorsagia trifurcata

- Trichostrongylus axei (inklusive inhiberade larver)
- Trichostrongylus colubriformis

- Trichostrongylus vitrinus

- Nematodirus battus

- Nematodirus spathiger

- Nematodirus filicolis (endast vuxna)

- Strongyloides papillosus (endast larvstadier)

- Cooperia curticei (endast vuxna)

- Cooperia oncophora

- Oesophagostomum columbianum



- Oesophagostomum venulosum (endast vuxna)
- Chabertia ovina
- Trichuris ovis (endast vuxna).

Adulta luftvigsnematoder:
- Dictyocaulus filaria.

Likemedlet har en kvarstaende effekt mot reinfektion:
- 5 veckor mot Teladorsagia circumcincta och Haemonchus contortus
- 4 veckor mot Oesophagostomum columbianum.

Kliniska forsok, efter experimentell och naturlig infektion, har visat att lakemedlet ar effektivt mot
vissa benzimidazolresistenta stammar av:

- Haemonchus contortus

- Teladorsagia circumcincta

- Trichostrongylus colubriformis

- Cooperia curticei.

3.3 Kontraindikationer
Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
3.4 Sirskilda varningar

For att minimera risken for resistensutveckling och i forlingningen ineffektiv behandling av parasiter

ska foljande undvikas:

- alltfor frekvent och upprepad anvéndning av avmaskningsmedel ur samma grupp 6ver en langre
tidsperiod

- underdosering, vilket kan bero pa en for 1&g uppskattning av kroppsvikten, feladministrering av
lakemedlet eller brist pa kalibrering av dosutrustningen (om sadan finns)

- misstinkta kliniska fall av resistens mot avmaskningsmedel ska undersokas med lampliga test
(t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om tester tydligt pekar pa resistens mot ett sérskilt
avmaskningsmedel, ska ett avmaskningsmedel tillhdrande en annan klass med ett annat
verkningssitt anvéndas.

Resistens mot makrocykliska laktoner har rapporterats i Teladorsagia hos far i flera linder. Ar 2018
rapporterades multiresistens i Teladorsagia circumcincta mot moxidektin, levamisol, bensimidazol
och ivermektin i hela Europa. Aven moxidektinresistanta Haemonchus contortus och Trichostrongylus
colubriformis beskrevs. Darfor ska anvindandet av detta ldkemedel baseras pé lokal (regional, gérds-)
epidemiologisk information kring parasiternas mottaglighet, lokal behandlingshistoria och
rekommendationer om hur man anvander detta ldkemedel pa ett hallbart sétt, for att minska fortsatt
selektion mot resistens for antiparasitéra substanser.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Inga kénda.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

- Undvik direkt kontakt med hud och 6gon.

- Skyddsutrustning i form av tdta gummihandskar ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet.

- Om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skdlj 6gonen med riklig mangd rent vatten och
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

- Tviétta hinderna eller exponerade hudpartier efter anviandning.

- ROk, drick eller &t inte nar du hanterar lakemedlet.



Sérskilda forsiktighetsatgéarder for skydd av miljon:

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT)
substans; dirfor méste miljoexponeringen for moxidektin begrinsas i stdrsta mojliga mén.
Behandlingar bor endast administreras nér det dr nddvindigt och bor baseras pa antalet dgg i1 feces
eller utvardering av risken for infestation pa djur- och/eller flockniva.

I likhet med andra makrocykliska laktoner har moxidektin potentialen att skada organismer utanfor

malgruppen:

- Feces som innehéller moxidektin som utsondras pa betesmark av behandlade djur kan tillfalligt
minska forekomsten av dyngorganismer. Efter behandling av far med likemedlet kan halter av
moxidektin som dr potentiellt giftiga for dyngflugearter utsondras under en period pé 4 dagar
och minska forekomsten av dyngflugor under den perioden. Det har faststillts i laboratorietester
att moxidektin tillfalligt kan paverka reproduktionen hos dyngbaggar; studier med resthalter
tyder dock inte pa nagra l&ngvariga effekter. I fall av upprepade behandlingar med moxidektin
(precis som med lakemedel av samma klass av avmaskningsmedel) &r det icke desto mindre
tillradligt att djuren inte behandlas pa samma betesmark varje gang sa att populationerna av
dyngfauna kan aterhimta sig.

- Moxidektin ar giftigt for vattenlevande organismer, inklusive fisk. Lékemedlet ska endast
anvéndas enligt anvisningarna pa etiketten. Baserat pa utsondringsprofilen for moxidektin nér
det administreras som en oral formulering till far, ska behandlade djur inte ha tillgang till
vattendrag under de forsta 3 dagarna efter behandling.

3.6 Biverkningar

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet, laktation och fertilitet:

Moxidektin har visats vara sdkert att anvanda till driaktiga och lakterande tackor samt till avelsdjur.
Kan anvéndas under driktighet och laktation samt till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Moxidektin 0kar effekten av GABA-agonister.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Ges som engangsdos med 1 ml oral 16sning per 5 kg kroppsvikt, motsvarande 200 mikrogram
moxidektin per kg kroppsvikt, med standardutrustning for tillforsel via munnen.

For att sikerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas s& noggrant som mojligt; kontrollera
dven doseringsutrustningen.



3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Symtom pa overdosering har inte setts vid upp till 5 gdnger den angivna normaldosen.

Symtomen upptrader i form av dvergédende salivering, depression, sldhet och ataxi med borjan 8—
12 timmar efter behandling. Behandling &r i regel inte nddvéndig, och tillfrisknande ses i regel inom
24-48 timmar. Specifik antidot finns inte.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.
Mjolk: 5 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB02
4.2 Farmakodynamik

Moxidektin har antiparasitir effekt mot ett brett spektrum av ekonomiskt viktiga endo- och
ektoparasiter och dr en makrocyklisk lakton av andra generationen, tillhérande familjen milbemyciner.
Moxidektin verkar huvudsakligen genom att stora den neuromuskuléra transmissionen i GABA-
(gamma amino smorsyra) eller glutamatreglerade kloridjonkanaler. Moxidektin stimulerar
frisdttningen av transmittorsubstansen GABA och okar dess bindning till neuromuskulira
postsynaptiska receptorer. Nettoeffekten blir att 6ppna kloridkanalerna i de postsynaptiska
bindningsstillena for att mdjliggdra inflode av kloridjoner och dérigenom inducera ett irreversibelt
vilostadium. Detta resulterar i paralys och d6d hos exponerade parasiter.

4.3 Farmakokinetik

Moxidektin absorberas efter oral tillforsel med maximal blodkoncentration cirka 13 timmar efter
dosering och elimineras langsamt med en halveringstid pa cirka 7 dagar. Moxidektin distribueras till
alla kroppens vidvnader, men till f6ljd av dess lipofila egenskaper koncentreras den selektivt i
fettvivnaden, dir koncentrationerna dr 10-20 génger hogre &n de som funnits i de andra vivnaderna.
Moxidektin undergar partiell biotransformering genom hydroxylering och den enda signifikanta
eliminationsvagen &r via faeces.

Miljoegenskaper
Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT)

substans. Sarskilt i studier av akut och langvarig toxicitet pé alger, kraftdjur och fisk, visade sig
moxidektin vara giftigt for dessa organismer, vilket gav foljande effektmatt:

Organism ECso NOEC
Alger S. capricornutum > 86,9 mikrogram/l | 86,9 mikrogram/1
Kréftdjur Daphnia magna (akut) 0,0302 mikrogram/l | 0,011 mikrogram/I
(vattenloppor) | Daphnia magna 0,0031 mikrogram/l | 0,010 mikrogram/I
(reproduktion)




Organism ECso NOEC

Fisk O. mykiss 0,160 mikrogram/I Ej faststallt
L. macrochirus 0,620 mikrogram/l | 0,52 mikrogram/l
P. promelas (tidiga Ej relevant 0,0032 mikrogram/1
levnadsstadier)
Cyprinus carpio 0,11 mikrogram/1 Ej faststallt

ECso: koncentrationen som resulterar i att 50 procent av individerna i de testade arterna paverkas
negativt, dvs. bade mortalitet och sub-letala effekter.

NOEC: den koncentration i studien vid vilken inga effekter observeras.

Detta tyder pé att ndr moxidektin tillats komma ut i vattendrag, kan detta ha en grav och varaktig
paverkan pa vattenlevande organismer. For att reducera denna risk maste alla forsiktighetsatgéarder for
anvandning och destruktion foljas.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 ménader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 méanader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vita HDPE-flexibehallare innehallande 1 liter, 2,5 liter, 3 liter eller 5 liter av ldkemedel. Behallarna ar
forseglade med aluminiumfolie och sidkerhetsforseglade med polypropenlock.

Lakemedlet sdljs i1 ytterkartong av papp.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet fr inte sléppas ut i vattendrag pa grund av att moxidektin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

57207

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 18/05/2018

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16/04/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

