BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Cydectin vet 18,92 mg/g oral gel for hést

2. Sammanséttning
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Moxidektin 18,92 mg

Hjalpamnen:

Bensylalkohol 37,84 mg
Dinatriumedetat 0,24 mg
Butylhydroxitoluen 0,114 mg

Gul oral gel.

3. Djurslag

Hast.

4.  Anvandningsomraden
For behandling av infektioner hos héast orsakade av moxidektinkansliga stammar av:

Stora blodmaskar (strongylider):
Strongylus vulgaris (vuxna och larver i blodkarl)
Strongylus edentatus (vuxna och larver i buken)
Triodontophorus brevicauda (vuxna)
Triodontophorus serratus (vuxna)
Triodontophorus tenuicollis (vuxna)

Sma blodmaskar (strongylider) (vuxna och larver i tarmen):
Cyathostomum spp.
Cylicocyclus spp.
Cylicostephanus spp.
Cylicodontophorus spp.
Gyalocephalus spp.

Spolmask (ascarider):
Parascaris equorum (vuxna och larvstadier)

Ovriga arter:
Springmask (Oxyuris equi, vuxna och larvstadier)
Magmask (Habronema muscae, vuxna)
Styngflugelarver (Gasterophilus intestinalis, Gasterophilus nasalis, L2 och L3 larver)
Folmask (Strongyloides westeri, vuxna)
Lilla magmasken (Trichostrongylus axei)



Effekt mot sma blodmaskar varar i 2 veckor. Utsondring av d&ggen hammas under 90 dagar.

Lakemedlet &r effektivt mot L4 stadier av smé blodmaskar under utveckling i slemhinnan. Atta veckor
efter behandling ar tidiga (hypobiotiska) inkapslade L3 stadier av sma blodmaskar eliminerade.

5. Kontraindikationer

Nér ska lakemedlet inte anvandas?

Behandla ej fél under 4 manaders alder.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller andra millbemyciner, eller mot nagot
av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

For att undvika 6verdosering skall uppmarksamhet iakttagas for korrekt dosering till fol, speciellt latta
fol och ponnyfol.

Anvand inte samma spruta till flera hastar, savida dessa inte redan har direktkontakt inom samma stall
eller bete.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Undvik direkt kontakt med hud och dgon.

Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Tvatta hénderna eller annan exponerad yta efter anvandning.

ROk, at och drick inte under hantering av lakemedlet.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med riklig méngd vatten och uppstk genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT)
substans; darfor maste miljoexponeringen for moxidektin begréansas i storsta mojliga man.
Behandlingar bor endast administreras nar det ar nodvandigt och bor baseras pa antalet agg i feces
eller utvardering av risken for infestation pa djur- och/eller flockniva. | syfte att minska utslappet av
moxidektin i ytvatten och baserat pa utsondringsprofilen for moxidektin nar det administreras som oral
formulering till hastar, ska behandlade djur inte ha tillgang till vattendrag under den forsta veckan
efter behandling.

I likhet med andra makrocykliska laktoner har moxidektin potentialen att negativt paverka andra an
malorganismer, sarskilt vattenlevande organismer och dyngfauna.

* Feces som innehéller moxidektin som utsondras pa betesmark av behandlade djur kan tillfalligt
minska forekomsten av dyngorganismer. Efter behandling av hastar med lakemedlet kan halter av
moxidektin som ar potentiellt giftiga for dyngbaggar och dyngflugor utséndras under en period pa mer
an 1 vecka och minska forekomsten av dyngfauna.

» Moxidektin &r giftigt for vattenlevande organismer inklusive fisk. Lékemedlet ska endast anvandas
enligt anvisningarna i markningen.

Andra forsiktighetsatgarder:

Lakemedlet ar en formulering enbart avsedd for anvandning till hést.
Hundar och katter kan paverkas negativt av koncentrationen av moxidektin i detta lakemedel,
om de far i sig utspilld gel eller kommer &t anvéanda sprutor.



Neurologiska symtom (sasom okoordinerade rorelser, muskeldarrningar och krampanfall) samt
symtom fran matsmaltningssystemet (sasom ¢kad salivering) har noterats.

Dréktighet och digivning:
Lakemedlet har visat sig vara sékert att anvandas till draktiga och digivande ston.

Overdosering:
Biverkningar av 6verdosering kan upptrada vid den dubbla foreskrivna dosen till fol och vid 3 ganger

den forskrivna dosen till vuxna. Symtomen &r depression, aptitloshet, okoordinerade rérelser och slapp
underlapp under 8 - 24 timmar efter behandling. Symtomen pa 6verdosering av moxidektin &r
desamma som i mycket séllsynta fall kan ses vid rekommenderad dos. Harutéver kan lagt blocktryck
och aptitbortfall aven ses. Specifikt motgift finns ej.

7. Biverkningar

Hast:
Mycket séllsynta Buksmarta!
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Svullen mule!

djur, enstaka rapporterade héndelser

. ; 1 — -
inkluderade): Okoordinerade rorelsert, muskeldarrning®, slapp underlapp

Depression?

'Hos unga djur. Biverkningarna ar vanligtvis 6vergaende och forsvinner i de flesta fall spontant.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
0,4 mg moxidektin/kg kroppsvikt som engangsdos ur doseringssprutan, kalibrerad i 25 kg-steg.
En doseringsspruta racker till 700 kg kroppsvikt.

For att sékerstalla korrekt dosering, bor kroppsvikten bestdmmas sa noggrant som majligt.
Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan leda till resistensutveckling.
Anvandning av en vag eller ett viktband rekommenderas for att sakerstalla korrekt dosering.

9.  Rad om korrekt administrering

Doseringsinstruktion:

Innan den forsta dosen ges, hall doseringssprutan sa att den forslutna sprutdppningen pekar till vanster
sd att viktmarkeringarna och doseringsskalan syns (korta svarta linjer). Stall in sprutan till noll genom

att flytta ringen sa att vanster sida ar installd pa den forsta fullstandiga svarta markeringen och tryck in
kolven. Kassera eventuell utspilld pasta.



http://www.lakemedelsverket.se/

For att dosera produkten, hall injektionssprutan enligt beskrivningen ovan. Varje skalsteg motsvarar
dosering for 25 kg kroppsvikt och 10 mg moxidektin. Skruva doseringsringen sa att dess vanstra sida
kommer i linje med djurets vikt.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 32 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter “Exp.”.

Hallbarhet efter det att sprutan dppnats forsta gangen: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Detta ldkemedel ska inte slappas ut i vattendrag pa grund av att
moxidektin kan vara farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
14923.

Spruta av polyeten med hdg téthet innehallande 14,8 g oral gel och forsedd med graderad kolv med
pistong och skyddshuv i polyeten med lag tathet.

Forpackningsstorlekar:
- Kartong innehéllande 1 endosspruta
- Kartong innehéllande 10 individuellt férpackade endossprutor
- Kartong innehallande 20 endossprutor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast a&ndrades

2024-09-16



16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

Dster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L

Ctra. Camprodon s/n “la Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona

Spanien
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