SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Moxisolv LA 100 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Moxidektin 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 70 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zIty roztok bez akychkol'vek astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciel’ového druhu

U hovidzieho dobytka so Zivou hmotnost'ou od 100 do 500 kg, na liecbu a prevenciu zmieSaného
napadnutia nasledujicimi gastrointestindlnymi nematédami, respiranymi nematdédami a niektorymi
artropodovymi parazitmi:

Dospelé a nezrelé gastrointestinalne nematody:
Haemonchus placei

Haemonchus contortus

Ostertagia ostertagi (vratane inhibovanych lariev)
Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus helvetianus (iba dospelé)
Nematodirus spathiger

Cooperia surnabada

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum (iba dospelé¢)
Chabertia ovina (iba dospelé)

Trichuris spp. (iba dospel€)

Dospelé a nezrelé nematody dychacieho traktu:
Dictyocaulus viviparus
Strec¢ky (migrujtce larvy):



Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Vsi:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (znizenie zamorenia)

Zakozky:

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (znizenie zamorenia)

Moxidektin ma trvaly u¢inok a chrani dobytok pocas uréitého obdobia pred infekciou alebo
opédtovnou infekciou nasledujticimi parazitmi pocas uvedeného obdobia:

Druhy: Doba ochrany (dni):
Dictyocaulus viviparus 120

Ostertagia ostertagi 120

Haemonchus placei 90
Oesophagostomum radiatum 150
Trichostrongylus axei 90

Linognathus vituli 133

Veterinarny liek je u¢inny proti larvam Hypoderma v ¢ase liecby, ale jeho pretrvavajtca aktivita proti
Hypoderma nebola hodnotena. Ak sa veterinarny liek poda pred koncom letovej sezony dospelcov,
moze byt potrebna doplnkova lie¢ba pripravkom uc¢innym proti parazitovi Hypoderma.

Pre iné druhy parazitov ako tie, ktoré su uvedené vo vysSie uvedenom zozname, nebola stanovena
doba dlhodobej ucinnosti. Preto opédtovna infekcia zvierat na pastvinach kontaminovanych inymi
parazitmi ako tymito je moznd pred uplynutim 90-diiovej minimalnej doby perzistencie preukazane;j
pre Specifické druhy.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte u zvierat s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 100 kg alebo vyssou ako 500 kg.
Veterinarny liek nepodavajte intravaskularnou cestou. Intravaskularna injekcia méze spdsobit’ ataxiu,
paralyzu, kice, kolaps a thyn. Aby ste zabranili akémukol'vek intravaskularnemu podaniu, starostlivo
dodrziavajte postup podavania opisany v Casti ,,Davkovanie a sposob podania lieku”.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nadbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak vedaci k vzniku rezistencie a viest’ k zniZeniu u¢innosti. Rozhodnutie o pouziti
lieku ma byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika zamorenia na zaklade
jeho epidemiologickych vlastnosti pre kazdé stado.

Opakované pouzivanie pocas dlhsieho obdobia, najméd pri pouZzivani rovnakej triedy latok, zvySuje
riziko vzniku rezistencie. V ramci stdda je na zniZenie tohto rizika nevyhnutné udrziavat’ citlivé
refugid. Je potrebné vyhnit' sa systematicky uplatiiovanej liecbe zaloZenej na intervaloch a liecbe
celého stada. Namiesto toho, ak je to mozné, by sa mali lieCit’ len vybrané jednotlivé zvierata alebo
podskupiny (cielend selektivna lie¢ba). T4 sa ma kombinovat’ s vhodnymi opatreniami v oblasti chovu
a riadenia pastvy. Pokyny pre kazdé konkrétne stado by mal poskytnut’ zodpovedny veterinarny lekar.



U parazitov nematdod bola zaznamenana c¢iasto¢na skrizena rezistencia medzi ivermektinom a
moxidektinom. Pripady rezistencie na moxidektin boli hlasené u rodov Cooperia, Ostertagia,
Oesophagostomum a Trichuris gastrointestinalnych nematéd hovddzieho dobytka a u roztoov
Psoroptes v EU a inych krajinach.

Pri pouzivani tohto lieku by sa mali zohl'adnit’ narodné informacie o citlivosti cielovych parazitov, ak
su k dispozicii.

Odporuca sa d’alej skamat pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metddy
(napr. test redukcie poctu vajicok v truse (FECRT)).

Potvrdend rezistencia sa ma oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislu§nému organu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aby sa predi$lo vzniku abscesov, odporic¢a sa prisna aseptickd technika. Veterinarny liek bol
vytvoreny Specialne na subkutanne podanie injekcie na dorzalny povrch ucha hovédzieho dobytka a
nesmie sa podavat’ ziadnym inym spoésobom podania ani inym druhom zvierat.

Aby sa predi§lo moznym sekundarnym reakciam spdsobenym tthynom lariev Hypoderma v chrbtici
alebo pazeraku zvierat, odporaca sa podat’ pripravok Géinny proti larvam Hypoderma po skonéeni
letovej aktivity dospelcov a pred tym, ako sa larvy dostant na miesta, kde prejdu v kl'udové stadium.
O spravnom nacasovani tejto lieCby sa porad’te s veterindrnym lekdrom.

Imunita vo¢i nematédam zavisi od primeraného vystavenia infekcii. Aj ked’ sa to bezne nestava, mézu
nastat’ okolnosti, za ktorych by anthelmintické kontrolné opatrenia mohli zvysit’ citlivost’ dobytka voci
opdtovnej infekcii. Zvieratd mézu byt ohrozené ku koncu svojej prvej pastevnej sezény, najmé ak je
sezona dlha, alebo v nasledujicom roku, ak sa presunu na silne kontaminované pastviny. V takychto
pripadoch mézu byt potrebné d’al$ie kontrolné opatrenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Moxidektin alebo benzylalkohol mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie). Cudia so znamou
precitlivenostou na moxidektin alebo benzylalkohol by sa mali vyhnit kontaktu s veterindrnym
liekom.

Tento lick moéze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zabrafite priamemu kontaktu s kozou a o¢ami.
V pripade zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ ich vel'kym mnozstvom Cistej vody.

Po pouziti si umyte ruky.

Pri manipulacii s lickom nefajéite, nejedzte a nepite.

Zabrante nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladajte lekarsku
pomoc.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc: Lie¢te symptomaticky.

Iné bezpecnostné opatrenia tykajuce sa vplyvu na zivotné prostredie
Moxidektin spiiia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka
(PBT). Preto sa musi v o najvicsej miere obmedzit' expozicia Zivotného prostredia moxidektinom.
Liecba sa ma podavat’ len v nevyhnutnych pripadoch a mé vychadzat z poctu vajicok vo fekaliach
alebo z postdenia rizika infestacie na Grovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin moze mat neziaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické
laktony:

o Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré¢ vylucili lieCené zvieratd na pasienkoch, mozu docasne
zniZit hojny pocet organizmov, ktoré sa zivia trusom. Urovne moxidektinu, ktoré su potencialne
toxické pre druhy koprofagov, sa moézu po liecbe hovddzieho dobytka vylucovat 4 a viac
tyzdnov a pocas tohto obdobia mdzu znizit’ hojny pocet tychto koprofagov. V laboratornych
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testoch sa zistilo, Ze moxidektin moéze docasne ovplyviiovat reprodukciu chrobakov
hnojovalov. Terénne Stadie v8ak nepreukazuju Ziadne dlhodobé Géinky. V kazdom pripade sa
vsak pri opakovanej lieCbe moxidektinom (ako aj lickmi tej istej skupiny antihelmentik)
odportca nelieCit' zvieratd zakazdym na tom istom pasienku z dévodu obnovy populdcii
koprofagov.

o Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa moze pouzivat’ len
v sulade so schvalenymi pokynmi. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania v injek¢nej forme, poc¢as 10 dni od podania liecby nesmi mat’ lieCené zvierata pristup
k vodnym tokom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch mozno v mieste vpichu pozorovat’ okamzity alebo oneskoreny opuch. Tieto
opuchy sa mézu d’alej vyvinut' do abscesov (priblizne 1 % pripadov). Frekvencia opuchov v mieste
vpichu byva vyssia u tazsich zvierat. Tieto neziaduce ucinky vo vSeobecnosti vymiznu bez liecby do
14 dni po podani, niektoré moézu pretrvavat’ az 5 tyzdnov u niekolkych zvierat (< 5 %) a vo vel'mi
zriedkavych pripadoch aj dlhsie.

Po podani injekcie sa v zriedkavych pripadoch méze vyskytnat depresia a ataxia.
V pripade reakcii z precitlivenosti sa ma pouzit’ symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:

- vel'mi Gasté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity. Pozrite si ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie a ¢ast’ 4.11 Ochranna lehota.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Utinky GABA agonistov sa moxidektinom zvysuju.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Subkutanne podanie.

Déavkovanie je 1,0 mg moxidektinu na kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,5 ml veterinarneho lieku na

50 kg zivej hmotnosti), podiava sa jednorazovou subkutannou injekciou do ucha pomocou

hypodermickej ihly 18G, sdizkou 25 — 40 mm. Zatky 50 ml injekénych liekoviek sa nesmii

prepichnit’ viac ako 30-krat a zatky 200 ml injekénych liekoviek sa nesma prepichnit’ viac ako 50-

krat. Pre vel'kost’ naplne 200 ml pouzite automatické injekéné zariadenie.

Pred pouzitim dobre pretrepte.

Nedostatoéné davkovanie by mohlo mat za nasledok neucinné pouzitie a méze podporit’ rozvoj

rezistencie.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné co najpresnejsie urcit’ zivii hmotnost’. Ak sa maji

zvierata lie€it hromadne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vSetkym zvieratam

v skupine sa ma podat’ davka zodpovedajuca najtazsiemu z nich.

Presnost’ davkovacieho zariadenia sa méa dokladne skontrolovat’.

Injekcia sa ma podat’ subkutanne do volnych tkaniv na dorzalnom povrchu ucha, tesne distalne od

distalneho okraja usnej chrupavky.

Dorzalny (vonkajsi) povrch ucha sa ma najprv ocistit’ antiseptickym prostriedkom a nechat’ kratko

vyschnit’ na vzduchu. Nahmatajte okraj usnej chrupavky, ktory je najblizsie k hlave, na dorzalnom
4



(ochlpenom) povrchu ucha. Od tohto orientaéného bodu, pricom treba dbat’ na to, aby ste sa vyhli
krvnym cievam (artéria, zila), sa ihla zavedie podkozne od bodu priblizne 3 az 3,5 cm distalne od
tohto okraja (smerom od hlavy), nasmeruje sa k baze ucha aihla sa zavedie smerom Kk stredu .
V tomto bode injekénou striekackou jemne aspirujte, aby ste potvrdili, Ze ihla nie je v cieve.

Po injekcii by sa malo vysledné depotné miesto nachadzat’ tesne distalne od okraja

usnej chrupavky.

Po podani sa ihla vytiahne z koZe, ked’ sa niekol’ko sekund vyvija tlak palcom v mieste zavedenia.

Vdaka dlhotrvajtcej ochrane proti Dictyocaulus viviparus a zalidoénym ¢ervom Ostertagia ostertagi
a Haemonchus placei pomaha jednorazové oSetrenie liekom kontrolovat' parazitickii bronchitidu
(plcnu cervivost) a paraziticki gastroenteritidu pocas celej pastevnej sezdény tym, Ze znizuje
hromadenie infekénych lariev na pastve spojenych s tymito parazitmi.

Schéma: Postup vstrekovania do ucha

e Miesto vpichu je priblizne 3,5 cm distalne od
distalneho okraja usnej chrupavky.

[

Auricular

Cartilage
L}

e Jednou rukou uchopte a stabilizujte ucho.

e Injekciu podajte subkutanne pomocou ihly
18G x 2,5 cm.

e Aplikujte obsah injekcie. Depot by mal byt
tesne distalne od distalneho okraja usne;j
chrupavky.

e Pri vytahovani ihly z koze vyvijajte tlak na
miesto vpichu, aby ste pomohli utesnit’ otvor.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Reakcie v mieste podania injekcie treba oCakavat' CastejSie a zavaznejSie v zavislosti od podaného
objemu. Systémové klinické priznaky predavkovania st v sulade so sposobom ucinku moxidektinu.
Tieto klinické priznaky sa prejavuju ako prechodné slinenie, depresia, ospalost’ a ataxia 24 az 36
hodin po podani. Systémové klinické priznaky zvy€ajne vymiznt do 36 az 72 hodin bez liecby. Pri
davkach > 3-nasobku odportcanej davky rozdelenych na obe usi systémové klinické priznaky zahtnali
polihavanie, svalovy tremor, bachorovil tympaniu a dehydrataciu, ktoré ustapili po liecbe tekutinami.
Systémové klinické priznaky mozu trvat’ niekol’ko dni az desat’ dni. Neexistuje ziadne Specifické
antidotum.

4,11 Ochranna lehota



Maiso a vnutornosti: 108 dni.

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na l'udska
spotrebu. Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu
pocas 80 dni pred ocakédvanym porodom.

Ochrannd lehota je zaloZend vylu¢ne na jednej injekcii do miesta vpichu do ucha.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Framakoterapeuticka skupina: Antiparazitikum, endektocidy.
ATCvet kod: QP54AB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Moxidektin je enektocid, Gcinny proti Sirokému okruhu endoparazitov a ektoparazitov, ktory
predstavuje druht generdciu makrolidovych laktonov rodu milbemycinu.

Moxidektin reaguje s Kyselinou gama-aminomaslovou (GABA) a glutamatom v regulacii ciest
chloridovych i6nov. Vlastny ucinok spoc¢iva v uvolneni chloridovych kanalov na postsynaptickych
spojoch, ¢im dochadza k zaplaveniu chloridovych ionov a k navodeniu ireverzibilného kl'udového
stavu. Tym dochadza k paralytickému ochabnutiu a az k thynu parazitov, ktori prichadzaju do styku
s liekom.

Presné mechanizmy rezistencie parazitov vo¢i moxidektinu neboli objasnené. Pre ivermektin bol
navrhnuty mechanizmus rezistencie zahffiajici metabolizmus p-glykoproteinmi a vyplavovanie
Z buniek pomocou ABC transportérov a predpoklada sa, ze podobny mechanizmus zohrava ulohu pri
rezistencii na moxidektin. Je vSak zname, ze parazity rezistentné voci ivermektinu vykazuji uréity
stupeni, ale nie Uplna skrizenu rezistenciu voc¢i moxidektinu. Predpoklada sa, Ze dovodom netiplnej
skrizenej rezistencie je skutoc¢nost, Ze v cielovych parazitoch existuje viacero sposobov pdsobenia
moxidektinu, ktoré mozu zahtnat’ iné receptory ako glutamatom riadené chloridové kanaly.

5.2  Farmakokinetické udaje

Moxidektin sa absorbuje po subkutannom podani injekcie, pricom maximalne koncentracie v krvi sa
dosahuju 24 az 48 hodin po aplikacii injekcie. Liek je distribuovany do vSetkych tkaniv organizmu,
ale vzhl'adom ku svojej lipofilnej vlastnosti je selektivne koncentrovany v tuku. Polcas eliminacie
v tuku je 26 — 32 dni.

Moxidektin prechadza v organizme ciastocnou biotransformaciou hydroxylaciou. Jedind vyznamna
cesta vyluCovania je trusom.

5.3 Environmentalne vlastnosti
Moxidektin spiiia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka

(PBT). Najmi v stadiach akutnej a chronickej toxicity s riasami, korovcami a rybami preukazal
moxidektin u tychto organizmov toxicitu a vykazal nasledujtice referencné hodnoty:

Organizmus ECs NOEC
Riasy S. capricornutum > 86,9 ug/l 86,9 ug/l
Korovce Daphnia magna (akutna) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(vodné blchy) Daphnia magna (reprodukénd) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
Ryby O. mykiss 0,160 pg/l Neurcené
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
P. promelas (rané stadia Zivota) Neaplikovatel'né 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurcené




ECs: koncentracia, ktorej vysledkom je negativny vplyv na 50 % jednotlivych testovanych druhov,
t. j. mortalita a subletalne ucinky.

NOEC: koncentrécia v $tudii, pri ktorej sa nepozoruju ziadne u¢inky.

Z tohto vyplyva, Ze vypustanie moxidektinu do vodnych tokov m6ze mat’ zavazny a trvaly vplyv na
vodné organizmy. V zaujme zmiernenia tohto rizika sa musia dodrziavat’ vSetky bezpecnostné
opatrenia tykajice sa pouZzivania a likvidacie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)

Sorbitan oleat

Propylénglykol dikaprylokaprat

6.2 Zavazné inkompatibility

Z doévodu chybania stadii inkompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

HDPE fT'asa uzavreta sivou chlorbutylkaucukovou zatkou typu I a zapecatena hlinikovym krytom.
Velkosti balenia:

Kartonova krabica obsahujtca 1 flasu s objemom 50 ml.
Kartonova krabica obsahujtca 1 flasu s objemom 200 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami. Tento liek nesmie kontaminovat’ vodné toky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 24

frsko

8. REGISTRACNE CiSLO



96/006/DC/23-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28.06.2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA — HDPE fPasa — 50 ml a 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxisolv LA 100 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok
Moxidektin

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Moxidektin 100 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 70 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEIKOST BALENIA

50 ml
200 ml

| 5. CIEECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pre subkutanne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti: 108 dni.

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udskd
spotrebu. Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu
pocas 80 dni pred ocakavanym porodom.

Ochranna lehota je zaloZena vylu¢ne na jednej injekcii do miesta vpichu do ucha.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pre tento liek boli identifikované environmentélne rizika a platia prenl osobitné bezpecnostné
opatrenia. Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 24

D24 FH9V

frsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/006/DC/23-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Oznacéenie — HDPE fI’aSa — 50 ml a 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxisolv LA 100 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok
Moxidektin

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Moxidektin 100 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 70 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEIKOST BALENIA

50 ml
200 ml

| 5. CIEECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pre subkutanne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti: 108 dni.

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u laktujiicich zvierat produkujucich mlieko na Tudska
spotrebu. Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu
pocas 80 dni pred ocakavanym porodom.

Ochranna lehota je zaloZena vylu¢ne na jednej injekcii do miesta vpichu do ucha.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pre tento liek boli identifikované environmentélne rizika a platia pren osobitné bezpecnostné
opatrenia. Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
1



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 24

D24 FH9V

frsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/006/DC/23-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Moxisolv LA 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

frsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Moxisolv LA 100 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok
Moxidektin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY
Kazdy ml obsahuje:
Ukinna latka:

Moxidektin 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 70 mg

Ciry, zIty roztok bez akychkol'vek Gastic.
4.  INDIKACIA(-E)

U hovidzieho dobytka so zivou hmotnost'ou od 100 do 500 kg, na liecbu a prevenciu zmieSaného

napadnutia nasledujicimi gastrointestindlnymi nematédami, respiranymi nematdédami a niektorymi

artropodovymi parazitmi:

Dospelé a nezrelé gastrointestinalne nematody:
Haemonchus placei

Haemonchus contortus

Ostertagia ostertagi (vratane inhibovanych lariev)
Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus helvetianus (iba dospelé)
Nematodirus spathiger

Cooperia surnabada

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum (iba dospelé¢)
Chabertia ovina (iba dospelé)

Trichuris spp. (iba dospel€)

Dospelé a nezrelé nematody dychacieho traktu:
Dictyocaulus viviparus
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Strecky (migrujuce larvy):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Vsi:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (znizenie zamorenia)

Zakozky:

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (znizenie zamorenia)

Moxidektin ma trvaly u¢inok a chrani dobytok pocas urcitého obdobia pred infekciou alebo
opétovnou infekciou nasledujiicimi parazitmi pocas uvedené¢ho obdobia:

Druhy: Doba ochrany (dni):
Dictyocaulus viviparus 120

Ostertagia ostertagi 120

Haemonchus placei 90
Oesophagostomum radiatum 150
Trichostrongylus axei 90

Linognathus vituli 133

Veterinarny liek je u¢inny proti larvam Hypoderma v ¢ase lie€by, ale jeho pretrvavajica aktivita proti
Hypoderma nebola hodnotena. Ak sa veterinarny liek poda pred koncom letovej sezony, moze byt
potrebna doplnkova lie¢ba pripravkom uc¢innym proti parazitovi Hypoderma.

Pre iné druhy parazitov ako tie, ktoré s uvedené vo vysSie uvedenom zozname, nebola stanovena
doba dlhodobej ucinnosti. Preto opédtovna infekcia zvierat na pastvinach kontaminovanych inymi
parazitmi ako tymito je moznd pred uplynutim 90-diiovej minimalnej doby perzistencie preukazane;j
pre Specifické druhy.

5. KONTRAINDIKACIE

NepouzZivajte u zvierat s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 100 kg alebo vyssou ako 500 kg.
Veterinarny liek nepodavajte intravaskularnou cestou. Intravaskularna injekcia moze sposobit’ ataxiu,
paralyzu, kice, kolaps a uhyn. Aby ste zabranili akémukol'vek intravaskularnemu podaniu, starostlivo
dodrziavajte postup podavania opisany v Casti ,,Davkovanie a spdsob podania”.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch mozno v mieste vpichu pozorovat’ okamzity alebo oneskoreny opuch. Tieto
opuchy sa mézu d’alej vyvinut' do abscesov (priblizne 1 % pripadov). Frekvencia opuchov v mieste
vpichu byva vyssia u tazsich zvierat. Tieto neziaduce ucinky vo vSeobecnosti vymiznu bez lieCby do
14 dni po podani, niektoré mézu pretrvavat’ az 5 tyzdnov u niekolkych zvierat (< 5 %) a vo vel'mi
zriedkavych pripadoch aj dlhsie.

Po podani injekcie sa v zriedkavych pripadoch méze vyskytnut' depresia a ataxia. V pripade reakcii
zZ precitlivenosti sa ma pouzit’ symptomaticka liecba.
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Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vedlajsie ucinky, dokonca aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho
lekara.

Pripadne neziaduce uc€inky moézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite.

7. CIECLOVY DRUH

Hovéadzi dobytok

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.

Dévkovanie je 1,0 mg moxidektinu na kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,5 ml veterinarneho lieku na
50 kg zivej hmotnosti), podiava sa jednorazovou subkutannou injekciou do ucha pomocou
hypodermickej ihly 18G, s dizkou 25 — 40 mm. Zatky 50 ml injekénych liekoviek sa nesmii
prepichnit’ viac ako 30-krat a zatky 200 ml injekénych liekoviek sa nesmu prepichnut’ viac ako 50-
krat. Pre vel’kost’ naplne 200 ml pouzite automatické injek¢éné zariadenie.

Schéma: Postup vstrekovania do ucha

e Miesto vpichu je priblizne 3,5 cm distalne od
distalneho okraja usnej chrupavky.

e Jednou rukou uchopte a stabilizujte ucho.

e Injekciu podajte subkutdnne pomocou ihly
18G x 2,5 cm.

e Aplikujte obsah injekcie. Depot by mal byt
tesne distalne od distalneho okraja usnej
chrupavky.

e Pri vytahovani ihly z koze vyvijajte tlak na
miesto vpichu, aby ste pomohli utesnit’ otvor.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dobre pretrepte.

Nedostatocné davkovanie by mohlo mat’ za nasledok netinné pouzitie a méze podporit’ rozvoj
rezistencie.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné co najpresnejSie urcit’ telesni hmotnost’. Ak sa
maju zvieratd lieCit hromadne, mali by sa vytvorit primerane homogénne skupiny a vSetkym
zvieratam v skupine sa ma podat’ davka zodpovedajuca najt'azsiemu z nich.

Presnost’ davkovacieho zariadenia sa ma dokladne skontrolovat’.

Injekcia sa ma podat’ subkutanne do volnych tkaniv na dorzalnom povrchu ucha, tesne distalne od
distalneho okraja u$nej chrupavky.

Dorzélny (vonkajsi) povrch ucha sa ma najprv ocistit’ antiseptickym prostriedkom a nechat’ kratko
vyschnut’ na vzduchu. Nahmatajte okraj usnej chrupavky, ktory je najblizSie k hlave, na dorzalnom
(ochlpenom) povrchu ucha. Od tohto orientaéného bodu, pricom treba dbat’ na to, aby ste sa vyhli
krvnym cievam (artéria, zila), sa ihla zavedie podkozne od bodu priblizne 3 az 3,5 cm distalne od
tohto okraja (smerom od hlavy), nasmeruje sa k baze ucha a ihla sa zavedie smerom k stredu. V tomto
bode jemne injek¢énou striekackou jemne aspirujte, aby ste potvrdili, ze ihla nie je v cieve.

Po injekcii by sa malo vysledné depotné miesto nachadzat’ tesne distalne od okraja

usnej chrupavky.

Po podani sa ihla vytiahne z koZe, ked’ sa niekol’ko sekund vyvija tlak palcom v mieste zavedenia.

Vdaka dlhotrvajtcej ochrane proti Dictyocaulus viviparus a zalidoénym ¢ervom Ostertagia ostertagi
a Haemonchus placei pomaha jednorazové oSetrenie liekom kontrolovat' parazitickii bronchitidu
(plicnu cervivost) a paraziticki gastroenteritidu pocas celej pastevnej sezony tym, Ze znizZuje
hromadenie infekénych lariev na pastve spojenych s tymito parazitmi.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 108 dni.

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na ludska
spotrebu. Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu
pocas 80 dni pred ocakédvanym porodom.

Ochranna lehota je zaloZena vylu¢ne na jednej injekcii do miesta vpichu do ucha.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
NepouzZivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po Exp.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny deni daného mesiaca.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Nadbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov moze zvysit selekény tlak veduci k vzniku rezistencie a viest’ k znizeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti lieku ma byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze
alebo rizika zamorenia na zaklade jeho epidemiologickych vlastnosti pre kazdé stado.

Opakované pouzivanie pocas dlhsieho obdobia, najméd pri pouZzivani rovnakej triedy latok, zvySuje
riziko vzniku rezistencie. V ramci stada je na znizenie tohto rizika nevyhnutné udrziavat citlivé
refugia. Je potrebné vyhnut' sa systematicky uplatiiovanej liecbe zaloZenej na intervaloch a liecbe
celého stada. Namiesto toho, ak je to mozné, by sa mali lieCit’ len vybrané jednotlivé zvierata alebo
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podskupiny (cielena selektivna lie¢ba). Ta sa ma kombinovat’ s vhodnymi opatreniami v oblasti chovu
a riadenia pastvy. Pokyny pre kazdé konkrétne stado by mal poskytnut’ zodpovedny veterinarny lekar.

U parazitov nematéd bola zaznamenana ciasto¢na skrizend rezistencia medzi ivermektinom
a moxidektinom. Pripady rezistencie na moxidektin boli hlasené urodov Cooperia, Ostertagia,
Oesophagostomum a Trichuris gastrointestinalnych nematéd hovddzieho dobytka a U roztocov
Psoroptes v EU a inych krajinach.

Pri pouzivani tohto lieku by sa mali zohl'adnit’ narodné informacie 0 citlivosti cielovych parazitov, ak
su k dispozicii.

Odporuca sa d’alej skumat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metddy
(napr. Test redukcie poétu vajicok v truse (FECRT)).

Potvrdena rezistencia sa ma oznamit’ drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému organu.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Aby sa predi$lo vzniku abscesov, odporic¢a sa prisna aseptickd technika. Veterinarny liek bol
vytvoreny Specidlne na subkutanne podanie injekcie na dorzdlny povrch ucha hovidzieho dobytka
a nesmie sa podavat’ ziadnym inym spésobom podania ani inym druhom zvierat.

Aby sa predislo moznym sekundarnym reakciam sposobenym thynom lariev Hypoderma v chrbtici
alebo pazeraku zvierat, odporaca sa podat’ pripravok Géinny proti larvam Hypoderma po skonéeni
letovej aktivity dospelcov a pred tym, ako sa larvy dostan(i na miesta, kde prejda v kI'udové stadium.
O spravnom nacasovani tejto lieCby sa porad’te s veterindrnym lekarom.

Imunita vo¢i nematédam zavisi od primeraného vystavenia infekcii. Aj ked’ sa to bezne nestava, mézu
nastat’ okolnosti, za ktorych by anthelmintické kontrolné opatrenia mohli zvysit’ citlivost’ dobytka voci
opétovnej infekcii. Zvierata mézu byt ohrozené ku koncu svojej prvej pastevnej sezony, najma ak je
sezona dlha, alebo v nasledujiicom roku, ak sa presunt na silne kontaminované pastviny. V takychto
pripadoch mézu byt potrebné d’alsie kontrolné opatrenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Moxidektin alebo benzylalkohol mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie). Cudia so znamou
precitlivenostou na moxidektin alebo benzylalkohol by sa mali vyhnit kontaktu s veterindrnym
lickom. Tento liek mdZe sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zabrante priamemu kontaktu S kozou
a oCami. V pripade zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ ich vel'kym mnozstvom ¢istej vody.

Po pouziti si umyte ruky.

Pri manipulécii s lieckom nefajcite, nejedzte a nepite.

Zabrante nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc: Lie¢te symptomaticky.

Gravidita, laktacia alebo laktacné obdobie:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity. Pozrite si ¢ast’ 5. Kontraindikacie a ¢ast’ 10. Ochranna lehota.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Uc¢inky GABA agonistov sa moxidektinom zvySujt.

Preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Reakcie v mieste podania injekcie treba ocCakavat’ CastejSie a zavaznejSie v zavislosti od podaného
objemu. Systémové klinické priznaky predavkovania si v sulade so spdsobom u¢inku moxidektinu.
Tieto klinické priznaky sa prejavuju ako prechodné slinenie, depresia, ospalost’ a ataxia 24 az 36
hodin po podani. Systémové klinické priznaky zvyc€ajne vymiznli do 36 az 72 hodin bez liecby. Pri
davkach > 3-nasobku odportcanej davky rozdelenych na obe usi systémové klinické priznaky zahiali
polihavanie, svalovy tremor, bachorovi tympaniu a dehydrataciu, ktoré ustapili po liecbe tekutinami.
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Systémové klinické priznaky mozu trvat’ niekolko dni az desat’ dni. Neexistuje Ziadne Specifické
antidotum.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania Stadii inkompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

Iné bezpecnostné opatrenia tykajuce sa vplyvu na Zivotné prostredie
Moxidektin spiiia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxickd latka
(PBT). Preto sa musi v ¢o najvicSej miere obmedzit’ expozicia zivotného prostredia moxidektinom.
Liecba sa ma podavat’ len v nevyhnutnych pripadoch a ma vychadzat’ z poctu vajicok vo fekalidch
alebo z postudenia rizika infestacie na irovni zvierata a/alebo stada.

Moxidektin mdéze mat’ neziaduci vplyv na necielové organizmy, podobne ako iné makrocyklické
laktony:

e Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylucili lieCené zvieratd na pasienkoch, mézu docasne
znizit’ hojny poéet organizmov, ktoré sa Zivia trusom. Urovne moxidektinu, ktoré st potencialne
toxické pre druhy koprofagov, sa moézu po liecbe hovidzieho dobytka vyluCovat 4 a viac
tyzdiiov a pocas tohto obdobia m6zu znizit' hojny pocet tychto koprofagov. V laboratornych
testoch sa zistilo, Ze moxidektin moéze docCasne ovplyviiovat reprodukciu chrobdkov
hnojovalov. Terénne §tadie vSak nepreukazujt Ziadne dlhodobé ucinky. V kazdom pripade sa
vsak pri opakovanej liecbe moxidektinom (ako aj lickmi tej istej skupiny antihelmentik)
odportca nelieCit zvieratd zakazdym na tom istom pasienku z dovodu obnovy populdcii
koprofagov.

o Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Z tohto vyplyva, Ze
vypustanie moxidektinu do vodnych tokov moze mat zavazny a trvaly vplyv na vodné
organizmy. Na zniZenie tohto rizika sa liek mdéze pouzivat len v stlade so schvalenymi
pokynmi. Ako vyplyva z profilu exkrécie moxidektinu v pripade podania injekénej formy lieku,
pocas 10 dni od podania liecby nesmu mat’ lieCené zvierata pristup k vodnym tokom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami. Tento liek nesmie kontaminovat’ vodné toky.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartonova krabica obsahujuca 1 flasu s objemom 50 ml.

Kartonova krabica obsahujtca 1 flasu s objemom 200 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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