BIPACKSEDEL
Ridamec Vet 1 mg/ml oral 16sning till far

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ridamec Vet 1 mg/ml oral I6sning till far

moxidektin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Moxidektin 1,00 mg
Hjalpamne:

Bensylalkohol 40,0 mg

Klar, farglos till gulaktig I6sning.

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)
For behandling och profylax av blandinfektioner hos far med moxidektinkénsliga parasiter.

Adulta och/eller immatura gastro-intestinala 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 luftvagsnematoder:
- Dictyocaulus filaria



Produkten 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 produkten ar effektiv mot vissa
benzimidazolresistenta stammar av:

- Haemonchus contortus

- Teladorsagia circumcincta

- Trichostrongylus colubriformis
- Cooperia curticei

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
6. BIVERKNINGAR

Inga kanda.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Far.
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

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

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla en korrekt dosering skall djurens kroppsvikt faststallas sa noggrant som mojligt;
kontrollera &ven doseringen.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.

Mjolk: 5 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter "EXP”.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

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

skall féljande undvikas:

- Alltfor frekvent och upprepad anvandning av avmaskningsmedel ur samma grupp 6ver en
langre tidsperiod

- Underdosering, vilket kan bero pa en for lag uppskattning av kroppsvikten, feladministrering av
lakemedlet eller brist pa kalibrering av dosutrustningen (om sadan finns).

- Missténkta kliniska fall av resistens mot avmaskningsmedel skall undersdkas med lampliga test
(t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om tester tydligt pekar pa resistens mot ett sarskilt
avmaskningsmedel, skall ett avmaskningsmedel tillhérande en annan klass med ett annat
verkningssatt anvandas.

Resistens mot makrocykliska laktoner har rapporterats i Teladorsagia hos far i flera lander. 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 skall anvandandet av denna produkt baseras pa lokal (regional, gards-)
epidemiologisk information kring parasiternas mottaglighet, lokal behandlingshistoria och
rekommendationer om hur man anvander denna produkt pa ett hallbart satt, for att minska fortsatt
selektion mot resistens for antiparasitéra substanser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

- Undvik direktkontakt med hud och dgon.

- Anvand tata gummihandskar vid behandling.

- Om produkten kommer i kontakt med égonen, skolj 6gonen med riklig mangd rent vatten och
uppsok lakare.

- Tvatta handerna eller exponerade hudpartier efter anvandning.

- Rok eller &t inte nér du hanterar lakemedlet.

Draktighet och digivning
Moxidektin har visats vara sakert att anvanda till draktiga och lakterande tackor samt till avelsdjur.
Kan anvandas under dréktighet och laktation. Kan anvandas till avelsdjur.

Andra l&kemedel och Ridamec vet
Moxidektin 6kar effekten av GABA-agonister.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift)

Symtom pa 6verdosering har inte setts vid upp till 5 ganger den angivna normaldosen.

Symtomen upptrader i form av dvergaende salivering, depression, sléhet och ataxi med borjan 8-

12 timmar efter behandling. Behandling &r i regel ej nédvéndig, och tillfrisknande ses i regel inom 24—
48 timmar. Specifik antidot finns gj.

Blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Ovriga forsiktighetsatgarder nar det galler miljépaverkan

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT)
substans; darfér maste miljéexponeringen for moxidektin begransas i storsta mojliga man.
Behandlingar bor endast administreras nar det ar nddvandigt och bor baseras pa antalet dgg i feces
eller utvardering av risken for infestation pa djur- och/eller flockniva.

I likhet med andra makrocykliska laktoner har moxidektin potentialen att negativt paverka andra an
malorganismer, sérskilt vattenlevande organismer och dyngfauna.
Feces som innehaller moxidektin som utsondras pa betesmark av behandlade djur kan tillfalligt
minska forekomsten av dyngorganismer. Efter behandling av far med lakemedlet kan halter av



moxidektin som &r potentiellt giftiga for dyngflugearter utsondras under en period pa 4 dagar
och minska forekomsten av dyngflugor under den perioden. Det har faststéllts i laboratorietester
att moxidektin tillfalligt kan paverka reproduktionen hos dyngbaggar; studier med resthalter
tyder dock inte pa nagra langvariga effekter. | fall av upprepade behandlingar med moxidektin
(precis som med ldkemedel 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 aterhamta sig.

Moxidektin &r giftigt for vattenlevande organismer inklusive fisk. Lakemedlet ska endast
anvandas enligt anvisningarna pa etiketten. Baserat pa utsondringsprofilen for moxidektin nar
det administreras som en oral formulering till far, ska behandlade djur inte ha tillgang till
vattendrag under de forsta 3 dagarna efter behandling.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Ldkemedel ska inte kastas i

avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gér med

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2022-03-24

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar ar 1 liter, 2,5 liter, 3 liter och 5 liter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Information l&mnas av:
Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd



