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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin TriclaMox 1 mg/ml + 50 mg/ml Solug¢ao Oral para Ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia(s) ativa(s):

Moxidectina 1,0 mg
Triclabendazol 50,0 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 40,0 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 1,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug¢do oral.
Liquido amarelo claro a castanho.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de infe¢des mistas de nematodes e fasciola em ovinos, causadas por estirpes
sensiveis a moxidectina e triclabendazol:

Parasita Estadio adulto L4 Estadios inibidos

NEMATODES

Nematodes gastrointestinais:

Haemonchus contortus °
Teladorsagia circumcincta °
Ostertagia trifurcata

Trichostrongylus axei °

Trichostrongylus colubriformis

Trichostrongylus vitrinus

Nematodirus battus

Nematodirus spathiger

Nematodirus filicolis
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Strongyloides papillosus °

Cooperia curticei

Cooperia oncophora ° °

Oesophagostomum columbianum ) °

Oesophagostomum venulosum )

Chabertia ovina ° °

Trichuris ovis °

Nematodes do trato respiratorio:

Dictyocaulus filaria °

TREMATODES:

Fasciola hepatica: Estadio adulto Estadio imaturas | Estadio imaturas
precoces tardias

Fasciola hepatica ° ) °

O medicamento veterindrio tem eficacia persistente e protege os ovinos contra infe¢do ou reinfecao
com o0s seguintes parasitas durante o periodo indicado:

Espécies Periodo de protecao
Dias

Teladorsagia circumcincta 35

Haemonchus contortus 35

Em ensaios clinicos, apds infe¢do natural e experimental, foi demonstrado que o medicamento
veterinario € eficaz contra algumas estirpes resistentes aos benzimidazois:

. Haemonchus contortus

. Teladorsagia circumcincta

. Trichostrongylus colubriformis

. Cooperia curticei

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia(s) ativa(s) ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

e Devem tomar-se precaugdes para evitar as seguintes praticas pois estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:
— Administragdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe,
durante um periodo de tempo prolongado.
— Subdosificar, que pode dever-se a subestimagdo do peso corporal, ma administra¢do
do medicamento veterindrio, ou falta de calibragdo do mecanismo de dosificacdo (se

algum).

e (Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de mais
investigacdo usando testes apropriados (por exemplo o Teste de Redugdo da Contagem de
Ovos Fecais). Quando os resultados do(s) teste(s) sugiram fortemente uma resisténcia a um
determinado anti-helmintico, deve ser administrado outro anti-helmintico pertencente a outra
classe farmacologica e que tenha um modo de agdo diferente.
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e Foi reportada resisténcia as lactonas macrociclicas na Teladorsagia em ovinos em varios
paises. Em 2008, na Europa, a resisténcia a moxidectina foi muito rara; foi reportada
num Unico caso envolvendo o levamisol, benzimidazol e estirpe ivermectina-resistente da
Teladorsagia circumcincta. Nalguns paises europeus reportaram-se resisténcias ao
triclabendazol em Fasciola hepatica em ovinos. Assim, a administragdo do medicamento
veterinario deve basear-se na informacdo epidemiologica local (regional, exploracdo)
sobre a sensibilidade dos parasitas, na historia local dos tratamentos ¢ nas recomendagdes
sobre como limitar a selegdo posterior para a resisténcia aos compostos anti helminticos.
Estas precaucdes sdo especialmente importantes quando a moxidectina esta a ser administrada

para controlar as estirpes resistentes.
4.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado no tratamento de infe¢des individuais. Todos os
animais de um grupo devem ser tratados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Evitar o contacto direto com a pele e olhos.

Lavar as maos apos utilizagao.

Nao fumar, beber ou comer durante a administracdo do medicamento veterinario.
Usar luvas de borracha impermeaveis durante a utilizagdo.

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢ao do ambiente a8 moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os tratamentos
s0 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de ovos fecais ou na
avaliag@o do risco de infestacdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente organismos
ndo visados:

As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apoés o tratamento de ovinos com
o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo de 4 dias, niveis de moxidectina que
sdo potencialmente toxicos para as espécies de moscas do estrume e que podem reduzir a abundancia de
moscas do estrume durante esse periodo. Foi estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera
afetar temporariamente a reproducao de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos com residuos
incorridos ndo indicam efeitos a longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com
moxidectina (tal como com medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel
ndo tratar os animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacao das populagdes da fauna do
estrume.

A moxidectina é inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O medicamento
veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem. Com base no perfil de excregdo da
moxidectina quando administrada na formulagao oral a ovinos, os animais tratados ndo devem ter acesso a
cursos de agua durante os primeiros 3 dias ap6s o tratamento.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)
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Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
O medicamento veterinario ¢ seguro para utilizacdo em animais reprodutores. Ver também seccao 4.11.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracio

Deve ser administrado por via oral numa dose unica de 1 ml/5 Kg de peso corporal, equivalente a 0,2
mg de moxidectina/Kg de peso corporal e 10 mg de triclabendazol/Kg de peso corporal, utilizando um
aplicador padrao.

Para garantir a administra¢do de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel; deve ser verificada a exatiddo do equipamento de dosagem. Se os animais forem
tratados coletivamente, e ndo individualmente, estes devem ser agrupados de acordo com o seu peso e
doseados de acordo com os grupos, de maneira a evitar a subdosagem ou sobredosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao se observaram sinais de sobredosagem com doses 3 ¢ 5 vezes superiores a dose recomendada.
Contudo, se ocorrerem, serdo consistentes com o modo de a¢do da moxidectina e/ou triclabendazol e
manifestar-se-d0 como salivagdo transitoria, depressdo, sonoléncia e ataxia e diminuigdo da ingestdo
de alimento 8 a 12 horas apds o tratamento. Geralmente, ndo requer tratamento e a recuperagao ¢é
completa dentro de 1 a 5 dias. Nao existe antidoto especifico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 31 dias

Leite: ndo ¢ autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. Ndo administrar no periodo de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas
produtoras de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios, endectocidas
Codigo ATCvet: QP54AB52, combinagao com moxidectina

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A moxidectina ¢ um endectocida ativo contra um amplo espetro de parasitas internos e externos e ¢
uma lactona macrociclica de segunda geracdo, da familia das milbemicinas. O seu principal
mecanismo de acdo ¢ a interferéncia com os canais de cloro dos recetores do GABA (acido gama-
aminobutirico) ou dos recetores glutamato, implicados na transmissdo neuromuscular. A moxidectina
estimula a libertacdo do GABA aumenta a sua unido com os recetores pos-sinapticos, e liga-se aos
canais de cloro glutamato. O efeito concreto consiste na abertura dos canais de cloro na jungdo pos-
sinaptica de forma a permitir o afluxo de ides de cloro e induzir um estado de imobilizacao

irreversivel. Isto resulta numa paralisia flacida e morte eventual dos parasitas expostos & moxidectina.
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O triclabendazol ¢ um fasciolicida que pertence ao grupo dos benzimidazois. Esta bem definido que
os antihelminticos benzimidazois ligam-se seletivamente a p-tubulina, causando assim a
despolarizacdo dos microtiibulos e a rutura subsequente dos processos baseados nos microtubulos, nos
helmintes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A moxidectina distribui-se por todos os tecidos, mas devido ao seu carater lipofilico as concentragdes
mais elevadas da molécula obtém-se no tecido adiposo. A moxidectina sofre uma biotransformacao
por hidroxilagdo. E excretada maioritariamente nas fezes. Os principais parametros farmacocinéticos
da moxidectina quando administrada por un¢do continua na formulacdo final combinada deste
medicamento veterinario foram os seguintes: AUC,y 58 ng.dia.mL'l, Cmax 12 ng.mL'l, Tmax: 6 dias e
tempo de semi-vida no plasma 3,5 dias.

A maior parte da dose oral de triclabendazol em ratos, ovinos, caprinos e coelhos ¢ eliminada nas
fezes apos 6-10 dias, na forma de molécula original ou de produtos de excregdo biliar. A excrec¢do
pela via urinaria ¢ minima. Os derivados sulfona, sulféxido, cetona e 4-hidroxi triclabendazol sdo os
principais metabolitos identificados no plasma. Os principais pardmetros farmacocinéticos do
triclabendazol sulféxido quando administrado na formulacdo final combinada deste medicamento
veterinario foram os seguintes: AUC,, 608 ng.h.mL", Cmax 10 ng.mL", Tmax: 21 h e tempo de semi-
vida no plasma 20 h.

5.3 Propriedades ambientais
A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT).

Especificamente, em estudos de toxicidade aguda e cronica com algas, crustaceos e peixes, a moxidectina
revelou toxicidade para esses organismos, produzindo os seguintes parametros de avaliacao final:

Organismo CE5 CSEO
Algas S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Crustaceos \Daphnia magna (aguda) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(pulgas de 4gua) |Daphnia magna (reproducio) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
Peixes O. mykiss 0,160 ng/l Nao determinada
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
\P. promelas (fases iniciais da vida) Nao aplicavel 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/1 Nao determinada

CEjs, : a concentragdo que resulta em efeitos adversos, ou seja, mortalidade e efeitos subletais, para 50%
dos individuos da espécie ensaiada.
CSEOQ: a concentragdo no estudo para a qual ndo sdo observados efeitos.

Isto implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal podera ter um impacto
grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar esse risco, devem ser cumpridas todas as precaucdes de
utilizagdo e eliminag@o.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Alcool benzilico (E1519)
Butilhidroxituloeno (E321)
Polisorbato 80

Oleato sorbitano
Propilenoglicol, dicaprilocarpato

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.

Proteger da luz.

Nao congelar.

6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Embalagens de polietileno de 1 litro, 2,5 litros e 5 litros com tampa de rosca de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais. Ndo contamine os cursos de 4gua com o medicamento veterinario porque pode
constituir perigo para peixes € outros organismos aquaticos..

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

206/01/09DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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20 de Outubro de 2009 / 21 de Setembro de 2014.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em fevereiro de 2018
Pdagina 9 de 22



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para embalagem de PEAD de 1L
Caixa para embalagem de PEAD de 2,5L
Caixa para embalagem de PEAD de 5L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin TriclaMox 1 mg/ml + 50 mg/ml Solugao Oral para Ovinos
moxidectina, triclabendazol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincias ativas:
Moxidectina 1 mg
Triclabendazol 50 mg

| 3. FORMA FARMACRUTICA

Solug¢ao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
25L
5L

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Carne e visceras: 31 dias

Leite: ndo ¢ autorizada a administrag@o a ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. Nao administrar no periodo de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas
produtoras de leite para consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precaugdes especiais.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 6 meses.
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C
Proteger da luz.
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao: Ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

206/01/09DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para embalagem de PEAD de 1L
Rotulo para embalagem de PEAD de 2,51
Rétulo para embalagem de PEAD de 5L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin TriclaMox 1 mg/ml + 50 mg/ml Solugao Oral para Ovinos
moxidectina, triclabendazol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincias ativas:
Moxidectina 1 mg
Triclabendazol 50 mg

| 3. FORMA FARMACRUTICA

Solug¢ao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
25L
5L

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administra¢do oral.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 31 dias

Leite: ndo ¢é autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. Nao administrar no periodo de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas
produtoras de leite para consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precaugdes especiais.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 6 meses.

Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C
Proteger da luz.
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao: Antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

206/01/09DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntmero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em fevereiro de 2018
Pdagina 16 de 22



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Cydectin TriclaMox 1 mg/ml + 50 mg/ml Solugao Oral para Ovinos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Titular da autorizagao de introducio no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Fabricante responsavel pela libertacao de lote:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L
Ctra. Camprodoén, s/n “La Riba”
Vall de Byanya,
17813 Girona,
ESPANHA
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin TriclaMox 1 mg/ml + 50 mg/ml Soluc¢ao Oral para Ovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Solugdo oral.
Liquido amarelo claro a castanho.

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Moxidectina 1 mg
Triclabendazol 50 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 40 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 1 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infecdes mistas de nematodes e fasciola em ovinos, causadas por estirpes
sensiveis a moxidectina e triclabendazol:
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Tratamento
Estadio adulto L4 Estadios inibidos

Parasita

Nematodes gastrointestinais:

Haemonchus contortus

X
Teladorsagia circumcincta X

Ostertagia trifurcata

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Trichostrongylus vitrinus

Nematodirus battus

Sl lislisdtdialtadls

Nematodirus spathiger

eliaiisitaitadtalialialls

Nematodirus filicolis

s

Strongyloides papillosus

Cooperia curticei

Cooperia oncophora

lte

Oesophagostomum columbianum

Oesophagostomum venulosum

Chabertia ovina

sl il

Trichuris ovis

Nematodes do trato respiratorio:

<

Dictyocaulus filaria

Fasciola hepatica: Estadio adulto Estadio imaturas | Estadio imaturas
precoces tardias

Fasciola hepatica X X X

O medicamento veterindrio tem eficacia persistente e protege os ovinos contra infe¢do ou reinfecdo
com o0s seguintes parasitas durante o periodo indicado:

Espécies Periodo de protecio (dias)
Teladorsagia circumcincta 35
Haemonchus contortus 35

Em ensaios clinicos, apds infecdo natural e experimental, foi demonstrado que o medicamento
veterinario € eficaz contra algumas estirpes resistentes aos benzimidazois de:

.Haemonchus contortus

.Teladorsagia circumcincta

.Trichostrongylus colubriformis

.Cooperia curticei.

5. CONTRAINDICACOES
Nado administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum do(s)
excipiente(s).

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.
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7.  ESPECIES-ALVO

Ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administragao oral.

Deve ser administrado por via oral numa dose unica de 1 ml/5 Kg de peso corporal, equivalente a 0,2
mg de moxidectina/Kg de peso corporal ¢ 10 mg de triclabendazol/Kg de peso corporal, utilizando um
aplicador padrao.

Para garantir a administracdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel; deve ser verificada a exatiddo do equipamento de dosagem. Se os animais forem
tratados coletivamente, ¢ ndo individualmente, estes devem ser agrupados de acordo com o seu peso e
doseados de acordo com os grupos, de maneira a evitar a subdosagem ou sobredosagem.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nenhuma.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 31 dias

Leite: ndo ¢ autorizada a administragdo a ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. Nao administrar no periodo de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas
produtoras de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Néo conservar acima de 25°C.

Proteger da luz.

Nao congelar.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo, depois de
“EXP”. A validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Quando a embalagem ¢ aberta pela primeira vez, considerando o prazo especificado neste folheto,
deve ser calculado o dia até ao qual o medicamento veterinario que permanece na embalagem deve ser
utilizado antes de ser eliminado. Este prazo de validade deve ser escrito no rétulo, no espago
apropriado para tal.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Devem tomar-se precaugdes para evitar as seguintes praticas pois estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:
e Administragdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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periodo de tempo prolongado.
e Subdosificar, que pode dever-se a subestimacao do peso corporal, ma administragdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibragdo do mecanismo de dosificagdo (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de mais investigagdo
usando testes apropriados (por exemplo o Teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais).
Quando os resultados do(s) teste(s) sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-
helmintico, deve ser administrado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e
que tenha um modo de acdo diferente.

e Foi reportada resisténcia as lactonas macrociclicas na Teladorsagia em ovinos em varios
paises. Em 2008, na Europa, a resisténcia & moxidectina foi muito rara; foi reportada
num Unico caso envolvendo o levamisol, benzimidazol e estirpe ivermectina-resistente da
Teladorsagia circumcincta. Nalguns paises europeus reportaram-se resisténcias ao
triclabendazol em Fasciola hepatica em ovinos. Assim, a administragdo do medicamento
veterinario deve basear-se na informagdo epidemioldgica local (regional, exploragdo) sobre a
sensibilidade dos parasitas, na historia local dos tratamentos e nas recomendagdes sobre
como limitar a selecdo posterior para a resisténcia aos compostos anti helminticos. Estas
precaucdes sdo especialmente importantes quando a moxidectina estd a ser administrada
para controlar as estirpes resistentes.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado no tratamento de infe¢des individuais.
Todos os animais de um grupo devem ser tratados.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Evitar o contacto direto com a pele e olhos.

Lavar as maos apos utilizagdo.

Nao fumar, beber ou comer durante a administracdo do medicamento veterinario.

Usar luvas de borracha impermeéveis durante a utilizagao.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

Nao se observaram sinais de sobredosagem com doses 3 ¢ 5 vezes superiores a dose recomendada.
Contudo, se ocorrerem, serdo consistentes com o modo de a¢do da moxidectina e/ou triclabendazol e
manifestar-se-d0 como salivacao transitoria, depressdo, sonoléncia e ataxia e diminuicdo da ingestao
de alimento 8 a 12 horas apds o tratamento. Geralmente, ndo requer tratamento e a recuperagio ¢
completa dentro de 1 a 5 dias. Nao existe antidoto especifico.

O medicamento veterinario ¢ seguro para utilizacdo em animais reprodutores.
Outras precaugdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substincia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT); por
conseguinte, a exposi¢cdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os tratamentos
s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de ovos fecais ou na
avaliagdo do risco de infestagdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente organismos nao
visados, em particular organismos aquaticos e fauna do estrume.

* As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento de ovinos com
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o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo de 4 dias, niveis de moxidectina que sao
potencialmente toxicos para as espécies de moscas do estrume e que podem reduzir a abundancia de moscas do
estrume durante esse periodo. Foi estabelecido em ensaios laboratoriais que a moxidectina podera afetar
temporariamente a reprodugao de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos com residuos incorridos nao
indicam efeitos a longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com moxidectina (tal como com
medicamentos veterinarios da mesma classe dos anti-helminticos), é aconselhavel ndo tratar os animais sempre
na mesma pastagem para permitir a recuperacao das populagdes da fauna do estrume.

* A moxidectina ¢ inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O medicamento
veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem. Com base no perfil de excrecao da
moxidectina quando administrada na formulagdo oral a ovinos, os animais tratados ndo devem ter acesso a
cursos de agua durante os primeiros 3 dias apds o tratamento.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de 4gua com o medicamento veterinario porque pode

constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos..

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario ¢ embalado em embalagens de PEAD de 1L, 2,5L e 5L.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

O medicamento veterinario é seguro para utilizagdo em animais reprodutores.

AIM n° 206/01/09DFVPT
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