B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Moxisolv LA 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bimeda Animal Health Limited
Unit 2/3/4 Airton Close
Tallaght

Dublin 24

Irsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Moxisolv LA 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
Moxidectinum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Moxidectinum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 70 mg

Ciry, zluty roztok bez jakychkoli &astic.

4. INDIKACE

Lécba a prevence smiSenych infestaci nize uvedenymi druhy gastrointestinalnich nematod, plicnich
nematod a nekterych parazitickych ¢lenovceti u skotu o zivé hmotnosti od 100 do 500 kg:

Dospélci a nedospéla gastrointestinalni nematoda:
Haemonchus placei

Haemonchus contortus

Ostertagia ostertagi (véetng inhibovanych larev)
Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus helvetianus (pouze dospélci)
Nematodirus spathiger

Cooperia surnabada

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum ((pouze dospélci)
Chabertia ovina (pouze dospé€lci)

Trichuris spp. (pouze dospélci)

Dospélci a nedospéla nematoda respiracéniho traktu:



Dictyocaulus viviparus

Stiecci (migrujici larvy):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Vii:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (redukce infestace)

Zéakozky:

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (redukce infestace)

Moxidektin ma perzistentni u¢inek; chrani skot pfed infekci nebo reinfekei nasledujicimi parazity po
uvedenou dobu:

Druh: Doba ochrany (dny):
Dictyocaulus viviparus 120

Ostertagia ostertagi 120

Haemonchus placei 90
Oesophagostomum radiatum 150

Trichostrongylus axei 90

Linognathus vituli 133

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je ucinny proti larvam stiecka (Hypoderma) po dobu lécby,
pretrvani této ucinnosti vSak nebylo ovéfeno. Pokud je veterindrni 1éCivy piipravek podavan pied
koncem obdobi letové aktivity stfeckli, mize byt nutna doplikova 1écba piipravkem ucinnym proti
tomuto typu parazita.

Doba dlouhodobé ucinnosti byla ovéfena pouze u vySe uvedenych druhti paraziti. Pied uplynutim
90denni minimalni doby perzistence pro tyto druhy mutze proto dojit k reinfekci na pastvinach
kontaminovanych jinymi druhy parazita.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvitat s hmotnosti pod 100 kg nebo nad 500 kg.

Nepodévat intravaskularné. Intravaskularni podani mtze vést k ataxii, paralyze, kieCim, kolapsu a
thynu. K piedejiti tohoto problému peclivé dodrzujte postup podani popsany v bod¢ ,,Davkovani pro
kazdy druh, cesta a zplisob podani®.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech se mize v misté injekéniho podani objevit okamzit¢ nebo opozdéné otok,
ktery se mize dale rozvinout v absces (cca 1 % piipad). Otok v misté injekéniho podani se Castéji
vyskytuje u téz8ich zvirat. Tyto nezadouci G¢inky obvykle vymizi bez dalsi 1é¢by béhem 14 dnt po
podani, u nékterych zvitat (<5 %) vSak mohou pietrvavat az 5 tydnil a ve velmi vzacnych ptipadech i
déle.

Ve vzacnych ptipadech se po podani mize objevit deprese a ataxie.
V ptipadé reakci z precitlivélosti je tieba pouzit symptomatickou 1€cbu.

Cetnost nezadoucich G&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z oSetfenych 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z oSetfenych 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoli z nezadoucich Gcinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, informujte, prosim, vaseho veterinarniho
1ékarte.

Nezadouci ucinky mizete také hlasit prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 18¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani.

Podava se 1,0 mg moxidektinu na kg zivé hmotnosti (odpovida 0,5 ml piipravku na 50 kg zivé
hmotnosti) jednordzové subkutanné do ucha, a to pomoci hypodermické 18G jehly o délce 2540 mm.
Zatku 50ml injek¢ni lahvicky 1ze propichnout max. 30x, zatku 200ml injek¢éni lahvicky lze
propichnout max. 50x. U velikosti baleni 200 ml pouzijte injek¢ni automat.

Diagram: Podani do ucha

e Misto injek¢niho podani je pfiblizné 3,5 cm
distaln€ od distalniho okraje usni chrupavky

Auricular
Cartilage



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

e Jednou rukou fixujte ucho.
e Podejte subkutanné; pouzijte 18G jehlu o
délce 2,5 cm.

e Podejte obsah stikacky. Podana latka by
m¢éla byt tésné€ u usni chrupavky (distalné od
ni).

e Pfi vytazeni jehly z ktize zatlacte misto
injek¢niho podani, coz pomtize uzavitit otvor.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim dikladné protfepejte.

Poddavkovani muze zplsobit nelGcinnost veterindrniho lécivého pfipravku a podpofit rozvoj
rezistence.

Pro zajisténi spravné davky by méla byt ziva hmotnost stanovena co nejptresnéji. Maji-li byt zvirata
lécena hromadné, mély by byt vytvofeny pfimeéfen¢ homogenni skupiny a vSem zvifatim v dané
Presnost davkovaciho zafizeni je tfeba dikladné zkontrolovat.

Podavejte subkutanné do volnych tkani na dorzalni plose ucha, tésn¢ distalné od distalniho okraje usni
chrupavky.

Dorzalni (vnéjsi) povrch ucha nejprve ocistéte antiseptikem a nechte kratce oschnout. Na dorzalnim
(chlupatém) povrchu ucha nahmatejte okraj usni chrupavky co nejblize k hlavé. Priblizn€ 3 az 3,5 cm
distalné od tohoto okraje (smérem od hlavy) zaved'te jehlu smérem ke spodni Casti ucha. Dbejte
pritom na to, abyste nezasahli cévu (zilu ani tepnu). Pfed vlastnim podanim jemn¢ nasajte stiikacku,
abyste se ujistili, Ze se jehla nenachazi v cévé.

Po injek¢énim podani by se latka méla nachazet tésn¢ u usni chrupavky (distalné od ni).

Po podani vytahnéte jehlu z kiize a n€kolik sekund palcem tlacte na misto injekéniho podani.
Vzhledem k perzistentnimu ochrannému U¢inku proti druhu Dictyocaulus viviparus a nematodam
napadajicim zazivaci trakt, Ostertagia ostertagi a Haemonchus placei, poméaha jednorazové podani
tohoto ptipravku ke kontrole vyskytu parazitarni bronchitidy (zptisobené plicnivkami) a parazitarni
gastroenteritidy béhem pastevni sezony tim, Ze brzdi narast poctu infekcnich larev na pastvinach.

10. OCHRANNE LHUTY

Maso: 108 dnti.

MIéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. U biezich zvifat, jejichz

mléko bude urceno pro lidskou spotiebu, nepouzivat béhem 80 dni pted predpokladanym porodem.

Ochranna Ihtita je zaloZena pouze na jednorazovém podani injekce do ur¢eného mista na uchu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti pfipravku by mélo byt
zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické udaje.

Dlouhodobé opakované podavani, zejména podani latek ze stejné skupiny, zvySuje riziko vyvoje
rezistence. Ke snizeni tohoto rizika je proto nezbytné ve stadu udrzovat citlivé kmeny paraziti od
neosetfenych jedinct, tzv. refugie. Je tieba se vyvarovat systematické 1€cby v pravidelnych intervalech
a plosné 1écby celého stada. Pokud je to mozné, méla by byt 1éCena pouze vybrana zvitata nebo jejich
skupiny (cilena selektivni 1é¢ba). Soucasne je vhodné zajistit odpovidajici opatfeni v rAmci chovu a
pastvin. Pokyny pro konkrétni stado je tieba konzultovat s prislusnym veterinarnim Iékarem.

U nematod byla hlaSena castecna zktizena rezistence mezi ivermektinem a moxidektinem. Ptipady
rezistence na moxidektin v EU i dalSich zemich se vyskytly u gastrointestinalnich nematod rodu
Cooperia, Ostertagia, Oesophagostomum a Trichuris parazitujicich na skotu a u rozto¢a Psoroptes.

Pfi pouziti tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku je tieba vzit v uvahu udaje o citlivosti cilovych
paraziti v daném regionu, pokud jsou dostupné.

V ptipadé podezieni na rezistenci je doporuceno dalsi vySetfeni vhodnou diagnostickou metodou
(napft. test redukce poctu vajicek ve vykalech — FECRT).

Potvrzenou rezistenci je nutno hlasit drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému organu.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Pii podani postupujte pfisn¢ asepticky, aby nedosSlo ke vzniku abscesii. Tento veterinarni 1éCivy
pripravek byl vyvinut specidlné k subkutdnnimu podani do dorzalniho povrchu ucha skotu a nesmi byt
podavan jinou cestou ¢i jinému druhu zvirat.

Aby se zamezilo sekundarnim reakcim zptisobenym uhynem larvalnich stadii stfecka v jicnu nebo
patefi, je doporuceno podavat veterinarni 1é¢ivy pfipravek ucinny proti larvalnim stadiim stfecki na
konci obdobi letové aktivity a pred dosazenim klidového stadia. Pro spravné naCasovani lécby se
porad’te s vasim veterinarnim lékatem.

Imunita vi¢i nematodam zavisi na adekvatnim vystaveni infekci. Za urcitych okolnosti mohou
anthelmintickd kontrolni opatfeni zvySit vnimavost skotu vii¢i opétovné infekci. Zvifata mohou byt
ohrozena ke konci své prvni pastevni sezony, zejména pokud je dlouhd, nebo v nasledujicim roce,
pokud se pfesunou na silné kontaminované pastviny. V takovych piipadech mohou byt zapotiebi i
dalsi kontrolni opatfeni.

Zvl1astni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1€Civy ptipravek zviratim:

Moxidektin nebo benzylalkohol mohou zpusobit precitlivélost (alergické reakce). Lidé se znamou
precitlivélosti na moxidektin nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.
Pripravek mutze zptisobit podrazdéni pokozky a o¢i. Zamezte pfimému styku s pokozkou a o¢ima. Pfi
podrazdéni pokozky nebo oka oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Béhem aplikace pripravku nekuite, nepijte a nejezte.




Postupujte opatrné, aby nedoslo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem. V piipade
nahodného sebeposkozeni vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
Doporuceni pro Iékate v piipadé nahodného podani ¢loveéku: Zajistéte symptomatickou 1é¢bu.

Bfezost, laktace nebo snéska:
Lze pouzit béhem biezosti. Viz také body 5 Kontraindikace a 10 Ochranné lhtty.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Moxidektin zesiluje ucinky GABA agonistt.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Cetnost a zavaznost reakce v mist& injekéniho podani zavisi na davce. Systémové klinické p¥iznaky
predavkovani odpovidaji mechanismu u¢inku moxidektinu. Projevuji se piechodné ve formée slinéni,
deprese, ospalosti a ataxie 24 az 36 hodin po podani. Systémové klinické pfiznaky obvykle vymizi
béhem 36 az 72 hodin bez dalsi 1écby. Pti podani vice nez 3ndsobku doporucené davky (rozdélenych
do obou usi) se objevilo polehavani, svalovy tfes, tympanie bachoru a dehydratace, které¢ vymizely po
podani tekutin. Systémové klinické priznaky mohou trvat nékolik dni az deset dni. Specifické
antidotum neexistuje.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Jina opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi:

Moxidektin spliiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
divodu je nutné expozici zivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lécba by méla
byt podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zaloZena na poctu vajicek v trusu nebo
na zhodnoceni rizika infestace na Grovni zvitete a/nebo stada.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy, zejména vodni organismy a faunu trusu.

. Vykaly obsahujici moxidektin vylu¢ované na pastvé lé€enymi zvifaty mohou doc¢asné sniZovat
mnozstvi organismi zivicich se trusem. U skotu se po dobu vice nez 4 tydnt po 1écbé ptipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné¢ toxické pro druhy much zijicich v trusu,
a béhem tohoto obdobi mize dochéazet k poklesu mnozstvi much. V laboratornich testech bylo
zjisténo, Ze moxidektin mize prechodné ovlivnit reprodukci broukii hnojnikli; terénni studie nicméné
nenaznacuji zadné dlouhodobé ucinky. Presto se v piipadé opakované 1écby moxidektinem
(i ptipravky ze stejné tiidy anthelmintik) nedoporucuje 1&¢it zvirata pokazdé na stejné pastving, aby se
mohly populace fauny trusu zotavit.

. Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcetné ryb. To naznacuje, ze pokud
je moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, miize to mit zdvazny a trvajici vliv na vodni
organismy. Aby se toto riziko snizilo, m¢l by se pfipravek pouzivat pouze podle instrukci na etiketg.
Vzhledem k profilu vylu¢ovani moxidektinu pfi podani v injek¢ni lékové forme by 1éCend zvirata
nemela mit béhem prvnich 10 dnii po 1€¢bé piistup k vodnim toktim.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist. Pripravkem nekontaminujte vodni toky.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem. Tato opateni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE



Duben 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 50 ml pfipravku.

Papirova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 200 ml ptipravku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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