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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Moxodex LA 100 mg/ml Solucgéo injetavel para bovinos

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Moxidectina 100 mg

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519)

70 mg

Butil-hidroxitolueno (E321)

Até um méximo de 0,6 mg

Oleato de sorbitano

Dicaprilocaprato de propilenoglicol

Solucdo injetavel amarela transparente, praticamente isenta de particulas visiveis.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo
Bovinos
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Em bovinos com um peso corporal entre 100 e 500 kg, tratamento e prevencdo de infestagdes

mistas causadas pelos seguintes nematodos gastrointestinais,

determinados parasitas artrpodes:

Nematodos gastrointestinais adultos e imaturos:
. Haemonchus placei

. Haemonchus contortus

. Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
. Trichostrongylus axei

. Trichostrongylus colubriformis

. Nematodirus helvetianus (apenas adultos)

. Nematodirus spathiger

. Cooperia surnabada

. Cooperia oncophora

. Cooperia pectinata

. Cooperia punctata

. Oesophagostomum radiatum

. Bunostomum phlebotomum (apenas adultos)

. Chabertia ovina (apenas adultos)

nematodos respiratérios e
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. Trichuris spp. (apenas adultos)

Nemaétodo do aparelho respiratorio adulto e imaturo
. Dictyocaulus viviparus

Larvas da mosca (larvas migratorias)
. Hypoderma bovis
. Hypoderma lineatum

Piolhos

. Linognathus vituli

. Haematopinus eurysternus

. Solenopotes capillatus

. Bovicolabovis (ajuda no controlo)

Acaros da sarna

. Sarcoptes scabiei

. Psoroptes ovis

. Chorioptes bovis (ajuda no controlo)

O medicamento veterinario tem uma acdo persistente e protege 0s bovinos por um periodo
determinado contra a infecdo ou reinfecdo pelos seguintes parasitas durante o periodo abaixo
indicado:

Espécies Periodo de protecgdo (dias)
Dictyocaulus viviparus 120
Ostertagia ostertagi 120
Haemonchus placei 90
Oesophagostomum radiatum 150
Trichostrongylus axei 90
Linognathus vituli 133

O medicamento veterinario é eficaz contra as larvas de Hypoderma no momento do tratamento, mas a
sua atividade persistente contra a Hypoderma ndo foi avaliada. Se o medicamento veterinario for
administrado antes do final da época de atividade da mosca, podera ser necessario um tratamento
complementar com um medicamento veterinario eficaz contra a Hypoderma.

N&o foram estabelecidos periodos de eficacia persistente para espécies de parasitas diferentes das
mencionadas na lista acima. Por conseguinte, continua a ser possivel a reinfecdo dos animais em
pastagens contaminadas por parasitas diferentes dos acima indicados antes do final do periodo
minimo de persisténcia de 90 dias demonstrado para espécies especificas.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em animais com um peso corporal inferior a 100 kg ou superior a 500 kg.

N&do administrar o medicamento veterinario por via intravascular. A injecdo intravascular pode
resultar em ataxia, paralisia, convulsfes, colapso e morte. Para evitar qualquer injecdo intravascular,
siga cuidadosamente o procedimento de administragdo descrito no ponto “Posologia e via de
administracdo”.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ulfima revisdo do texto em outubro de 2026
Pagina 3 de 26



¢z REPUBLICA
%  PORTUGUESA —

AGRICULTURA E MAR

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou uma utilizacdo diferente das instrucbes
fornecidas no RCMV pode aumentar a pressdo de selecdo da resisténcia e diminuir a sua eficacia. A
decisdo de utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo da espécie parasitaria e
da carga parasitaria, ou no risco de infestagdo com base nas respetivas caracteristicas
epidemioldgicas, para cada efetivo bovino.

A administracéo repetida durante um periodo prolongado, particularmente quando se utiliza a mesma
classe de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento da resisténcia. Dentro de um efetivo
bovino, é essencial manter um refligio de parasitas suscetiveis para reduzir esse risco. Deve evitar-se 0
tratamento sistematico baseado em intervalos fixos bem como o tratamento de todo o efetivo bovino.
Em vez disso, se for viavel, apenas deverdo ser tratados animais individuais ou subgrupos
selecionados (tratamento seletivo direcionado). Isto deve ser combinado com medidas adequadas de
criacdo e gestdo de pastagens. Devera obter-se orientacdo para cada efetivo bovino junto do médico
veterinario responsavel.

A subdosagem, que pode resultar da subestimacéo do peso corporal ou da administragdo incorreta do
medicamento veterinario, pode conduzir a uma utilizacéo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcias.

Os casos clinicos com suspeita de resisténcia aos anti-helminticos devem ser posteriormente
investigados atraves da realizacdo de testes adequados (por exemplo, teste de reducdo da contagem de
ovos fecais). Quando os resultados do(s) teste(s) sdo fortemente sugestivos de resisténcia a um
determinado anti-helmintico, deve utilizar-se um anti-helmintico pertencente a outra classe
farmacoldgica e com um modo de acéo diferente.

Na auséncia de risco de coinfecdo, deve utilizar-se um medicamento veterinario de espectro estreito.

Foi relatada resisténcia cruzada parcial entre ivermectina e moxidectina em parasitas nematodos.
Foram relatados casos de resisténcia a moxidectina nos géneros Cooperia, Ostertagia,
Oesophagostomum e Trichuris de parasitas nematodos gastrointestinais de bovinos e em acaros
Psoroptes, na UE e noutras regides.

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ter em consideragdo as informagdes locais sobre
suscetibilidade de parasitas, sempre que disponiveis.

A resisténcia confirmada deve ser notificada ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou
a autoridade competente.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

Para prevenir abcessos, € recomendada uma técnica assética rigorosa. O medicamento veterinario foi
formulado especificamente para injecdo subcutanea na superficie dorsal da orelha do bovino e nédo
pode ser administrado por qualquer outra via de administracdo ou a qualquer outra espécie.

Para evitar possiveis reacdes secundarias causadas pela morte de larvas de Hypoderma na coluna
vertebral ou no es6fago dos animais, recomenda-se a administragdo de um medicamento veterinario
eficaz contra as larvas de Hypoderma apds o final da época de atividade da mosca e antes de as larvas
atingirem os respetivos locais de repouso. Consulte o seu médico veterinario sobre o momento
adequado para este tratamento.

A imunidade aos neméatodos depende da exposicdo adequada a infecdo. Embora ndo seja normalmente
0 caso, pode haver circunstancias em que as medidas de controlo com anti-helminticos podem
aumentar a vulnerabilidade dos bovinos a reinfecdo. Os animais podem estar em risco no final da sua
primeira época de pastoreio, particularmente se a estacdo for longa, ou no ano seguinte, se forem para
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pastagens fortemente contaminadas. Nesses casos, poderdo ser necessarias medidas de controlo
adicionais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

A moxidectina ou o alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (reacdes alérgicas). As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a moxidectina ou ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode casar irrita¢cdo cutanea ou ocular. Evitar o contacto direto com a pele
e os olhos. Se ocorrer irritacdo cutdnea ou ocular, lavar com agua abundante.

Lavar as maos apés utilizacao.

Néo fumar, beber ou comer enquanto estiver a manusear este medicamento veterinario.

Tomar cuidado para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, procurar aconselhamento
médico.

Aconselhamento para médicos em caso de autoinjecdo acidental: tratar sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A moxidectina cumpre os critérios de uma substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica
(PBT); por conseguinte, a exposi¢do do ambiente a moxidectina deve ser limitada tanto quanto
possivel. Os tratamentos devem ser administrados somente quando for necessario e devem ser
baseados nas contagens de ovos nas fezes ou na avaliacdo do risco de infestacdo no animal e/ou ao
nivel do efetivo bovino.

A semelhanca de outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem potencial para afetar
adversamente organismos ndo visados:

As fezes contendo moxidectina que sdo excretadas para as pastagens por animais tratados podem
reduzir temporariamente a abundancia de organismos de que se alimentam de estrume. Apds o
tratamento de bovinos com o medicamento veterindrio, os niveis de moxidectina que sdo
potencialmente toxicos para espécies de moscas do estrume podem ser excretados durante um
periodo de mais de 4 semanas e podem diminuir a abundancia de moscas do estrume durante esse
periodo. Foi estabelecido em testes laboratoriais que a moxidectina pode afetar temporariamente a
reproducdo de escaravelho do esterco; contudo, estudos realizados no terreno indicam que néo
existem efeitos de longo prazo. Contudo, no caso de tratamentos repetidos com moxidectina (bem
como com medicamentos veterinarios da mesma classe de anti-helminticos) é aconselhavel nao tratar
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacdo das populacBes da fauna do
estrume.

A moxidectina é inerentemente toxica para 0s organismos aquaticos, incluindo peixe. O
medicamento veterinario deve ser utilizado unicamente de acordo com as instrugdes do rétulo. Com
base no perfil de excrecdo da moxidectina quando administrada como formulacdo injetavel, os
animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante os 10 dias a seguir ao tratamento.

3.6 Eventos adversos

Bovinos

Raros Tumefagdo no local da inje¢do’
(1 a 10 animais / 10 000 animais | DEPressdo

tratados): Ataxia
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Muito raros (<1 animal / 10 000 | Abcesso no local da injecéo?
animais tratados, incluindo

notificacdes isoladas): Reacdo de hipersensibilidade 3

Alteracdo neurolégica® (como colapso, convulséo, paralisia,

cegueira)

! Imediato ou retardado, pode evoluir para abcessos no local da injecdo; a frequéncia tende a ser mais
elevada em animais mais pesados.

2 Geralmente desaparecem sem tratamento no prazo de 14 dias apés a administracéo, podem persistir
até 5 semanas (<5% dos casos) ou mais tempo (em ocasifes muito raras).

% Se ocorrer uma reacéo deste tipo, deve ser aplicado tratamento sintomatico.

“As reacOes graves podem ser fatais.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinério. As notificagbes devem ser enviadas, de preferéncia por um medico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou & autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestagdo:
Pode ser administrado durante a gestagé&o.

Lactacdo:
N&o aplicavel. Ver seccdo 3.12 Intervalos de seguranca.

3.8 Interagio com outros medicamentos e outras formas de interacdo
Os efeitos dos agonistas GABA séo aumentados pela moxidectina.
3.9 Posologia e via de administragéo

Via subcutanea.

A dosagem é 0,5 ml/50 kg de peso corporal, equivalente a 1,0 mg de moxidectina/kg de peso corporal,
administrado por uma Unica injecdo subcutanea na orelha, utilizando uma agulha hipodérmica de 25-
40 mm, de calibre 18. As rolhas dos frascos de 50 ml ndo devem ser perfuradas mais de 20 vezes e
dos frascos de 250 ml ndo devem ser perfuradas mais de 5 vezes. Utilizar equipamento de seringa
automatica para o frasco de 250 ml.

Agitar bem antes de usar.

Para assegurar a administracdo de uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel; a precisdo da dosagem deve ser verificada.

A injecdo deve ser administrada subcutaneamente nos tecidos soltos na superficie dorsal da orelha,
imediatamente distal em relagdo ao bordo distal da cartilagem auricular.

A superficie (exterior) dorsal da orelha deve, em primeiro lugar, ser limpa com antissético e deixada
secar brevemente ao ar. Palpar o bordo da cartilagem auricular mais proximo da cabega, na
superficie (com pelos) dorsal da orelha. A partir deste ponto de referéncia, tendo cuidado para evitar
0S Vasos sanguineos (artérias, veias), a agulha deve ser inserida subcutaneamente comecando num
ponto aproximadamente 3 a 3,5 cm distal em relagdo a este bordo (afastado da cabeca), sendo
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direcionada para a base da orelha e avancada até ao canhdo da agulha. Neste ponto, aspirar
cuidadosamente a seringa para confirmar que a agulha ndo est4 num vaso sanguineo.

Apoés a injecdo, o deposito resultante deve residir imediatamente distal em relagdo ao bordo da
cartilagem auricular.

Apoés a administracdo, a agulha deve ser retirada da pele enquanto se exerce pressdo durante
alguns segundos com o polegar no ponto de insercgéo.

Devido a protecdo de longa duragdo contra Dictyocaulus viviparus e os vermes do estdmago,
Ostertagia ostertagi e Haemonchus placei, um Unico tratamento com a formulagdo na altura da
entrada na pastagem ajuda a controlar a bronquite parasitaria (verme pulmonar) e a gastroenterite
parasitaria ao longo da época de pastoreio reduzindo a acumulacgdo de larvas infecciosas na pastagem
associadas a estes parasitas. A subdosagem pode conduzir a uma utilizacéo ineficaz e favorecer o
desenvolvimento de resisténcias.

Diagrama: Procedimento de injecdo na orelha

O local de injecdo estd aproximadamente 3,5 cm (1,5
polegadas) distal em relacdo ao bordo distal da cartilagem
auricular.

'
Aurcuar
¥ Cartiage

e Utilize uma méo para agarrar e imobilizar a orelha.
e Injete subcutaneamente utilizando uma agulha de calibre
18 x 1 polegada.

e Injete 0 contetdo. O dep6sito deve estar imediatamente
distal em relag&o ao bordo distal da cartilagem auricular.

o Exerca pressdo no ponto de inser¢do enquanto extrai a
agulha da pele, para ajudar a selar a abertura.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

E de esperar que as reacdes no local de injecdo sejam mais frequentes e mais graves, dependendo do
volume injetado. Os sinais clinicos sistémicos de sobredosagens sdo consistentes com o modo de acao
da moxidectina. Estes sinais clinicos manifestam-se como salivacdo transitéria, depressao, sonoléncia
e ataxia entre 24 e 36 horas pds-tratamento. Os sinais clinicos sistémicos normalmente desaparecem
entre 36 e 72 horas depois sem tratamento. Com doses >3 vezes a dose recomendada dividida em
ambas as orelhas, os sinais clinicos sistémicos incluiram recumbéncia, tremor muscular, timpanite
ruminal e desidratacdo, que foram resolvidos apds tratamento com fluidos. Os sinais clinicos
sistémicos podem durar desde alguns dias até dez dias. Ndo existe nenhum antidoto especifico.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizagdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 108 dias.

Leite: Ndo é permitida a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano ou para
fins industriais ou 80 dias antes da data prevista para o parto.

O intervalo de seguranca é baseado apenas numa Unica injecdo no local de injecdo na orelha.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:
QP 54 AB 02

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A moxidectina ¢ um endectocida ativo contra um vasto leque de parasitas internos e externos e € uma
lactona macrociclica de segunda geracdo da familia das milbemicinas.

A moxidectina interage com recetores GABA e canais de cloreto controlados por glutamato.

O efeito resultante € abrir os canais de cloreto na jungdo p6s-sinaptica para permitir o influxo dos iGes
de cloreto e induzir um estado em repouso irreversivel. Isto resulta em paralisia flacida e subsequente
morte dos parasitas expostos ao produto.

Os mecanismos exatos da resisténcia dos parasitas a moxidectina ndo foram esclarecidos. Para a
ivermectina, foi proposto um mecanismo de resisténcia envolvendo metabolismo por glicoproteinas-p
e efluxo das células por transportadores ABC e pensa-se que um mecanismo semelhante desempenha
um papel na resisténcia a moxidectina. Contudo, sabe-se que 0s parasitas resistentes a ivermectina
apresentam algum grau de resisténcia cruzada a moxidectina, porém ndo é completa. Foi proposto
gue a razdo para a resisténcia cruzada incompleta se deve ao facto de haver varios mecanismos de
acdo da moxidectina nos parasitas visados, que podem incluir recetores diferentes dos canais de
cloreto controlados por glutamato.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A moxidectina é absorvida apés injecdo subcutanea, sendo as concentragdes maximas no sangue
atingidas 24 a 48 horas pds-injecdo. O farmaco é distribuido por todo os tecidos do organismo, mas
devido a sua lipofilicidade fica principalmente concentrado na gordura. A semivida de deplecdo na
gordura é de 26 a 32 dias.

A moxidectina € sujeita a biotransformacéo limitada por hidroxilagdo no organismo. A Unica via de
excrecao significativa sdo as fezes.

Impacto Ambiental

A moxidectina cumpre os critérios de uma substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toéxica
(PBT). Em particular, em estudos de toxicidade aguda e cronica com algas, crustaceos e peixe, a
moxidectina revelou toxicidade para estes organismos, resultando nos seguintes pardmetros de
avaliagéo:

Organismo EC50 NOEC
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Algas S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l

Crustaceos (pulgas-do-mar) Daphnia magna (aguda) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
Daphnia magna 0,0031 pg/1 0,010 pg/l
(reprodutiva)

Peixe 0. mykiss 0,160 pg/l N&o determinado
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
P. promelas (estados [N&o aplicavel 0,0032 pg/l
iniciais de vida)
Cyprinus carpio 0,11 ug/l N&o determinado

ECso: a concentracdo que resulta em 50% dos individuos das espécies do teste serem afetados
negativamente, isto €, mortalidade e efeitos subletais.

NOEC: a concentracdo no estudo a qual ndo séo observados efeitos.

Isto implica que quando se permite que a moxidectina entre em organismos aquaticos, pode-se ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para mitigar este risco, é necessario cumprir todas as
precaucdes de utilizacdo e eliminacéo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 25 °C.
5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Natureza do acondicionamento priméario: Frasco de HDPE contendo 50 ml e 250 ml de solucgdo
injetavel, selado com rolha de borracha butilo-clorada, com um selo de seguranca em aluminio.

Apresentagdes:

Caixa contendo 1 frasco de 50 ml

Caixa contendo 1 frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a moxidectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquéticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1805/01/26DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 17/07/2026.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2026

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Moxodex LA 100 mg/ml Solucéo injetavel para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Moxidectina 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 108 dias.
Leite: N&o é permitida a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano ou para
fins industriais ou 80 dias antes da data prevista para o parto.

O intervalo de seguranca é baseado apenas numa unica inje¢do no local de injecdo na orelha.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez perfurado, administrar no prazo de 28 dias.

| 9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
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‘ 10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 14. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1805/01/26DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Moxodex LA 100 mg/ml Solugdo injetavel para bovinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Moxidectina 100 mg

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Via subcutanea

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: 108 dias.

Leite: Nao é permitida a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano ou para
fins industriais ou 80 dias antes da data prevista para o parto.

O intervalo de seguranca é baseado apenas numa Unica injecdo no local de injecdo na orelha.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez perfurado, administrar até ..........

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nao conservar acima de 25 °C.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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aVv

Diregan Geral
de Allmentacia
e Veleringria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Moxodex LA 100 mg/ml Solugdo injetavel para bovinos

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Moxidectina 100 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}: DD/IMM/AAAA
Uma vez perfurado/aberto, administrar até: .../.../...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Moxodex LA 100 mg/ml Solugéo injetavel para bovinos

2. Composicéo
Cada ml contém:

Moxidectina: 100 mg

Alcool benzilico: 70 mg

Butil-hidroxitolueno (E321) Até um méaximo de 0,6 mg

Solugéo injetavel amarela transparente, praticamente isenta de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos

4. Indicagdes de utilizagéo

Em bovinos com um peso corporal entre 100 e 500 kg, tratamento e prevencdo de infestagdes
mistas causadas pelos seguintes nematodos gastrointestinais, nematodos respiratorios e
determinados parasitas artrépodes:

Nematodos gastrointestinais adultos e imaturos:
. Haemonchus placei

. Haemonchus contortus

. Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
. Trichostrongylus axei

. Trichostrongylus colubriformis

. Nematodirus helvetianus (apenas adultos)

. Nematodirus spathiger

. Cooperia surnabada

. Cooperia oncophora

. Cooperia pectinata

. Cooperia punctata

. Oesophagostomum radiatum

. Bunostomum phlebotomum (apenas adultos)

. Chabertia ovina (apenas adultos)

. Trichuris spp. (apenas adultos)

Nematodo do aparelho respiratério adulto e imaturo
. Dictyocaulus viviparus

Larvas da mosca (larvas migratorias)
. Hypoderma bovis
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. Hypoderma lineatum

Piolhos

. Linognathus vituli

. Haematopinus eurysternus

. Solenopotes capillatus

. Bovicolabovis (ajuda no controlo)

Acaros da sarna

. Sarcoptes scabiei

. Psoroptes ovis

. Chorioptes bovis (ajuda no controlo)

O medicamento veterinario tem uma acdo persistente e protege 0s bovinos por um periodo
determinado contra a infecdo ou reinfecdo pelos seguintes parasitas durante o periodo abaixo
indicado:

Espécies Periodo de protecgdo (dias)
Dictyocaulus viviparus 120
Ostertagia ostertagi 120
Haemonchus placei 90
Oesophagostomum radiatum 150
Trichostrongylus axei 90
Linognathus vituli 133

O medicamento veterinario é eficaz contra as larvas de Hypoderma no momento do tratamento, mas a
sua atividade persistente contra a Hypoderma ndo foi avaliada. Se o medicamento veterinario for
administrado antes do final da época de atividade da mosca, podera ser necessario um tratamento
complementar com um medicamento veterinario eficaz contra a Hypoderma.

N&o foram estabelecidos periodos de eficacia persistente para espécies de parasitas diferentes das
mencionadas na lista acima. Por conseguinte, continua a ser possivel a reinfecdo dos animais em
pastagens contaminadas por parasitas diferentes dos acima indicados antes do final do periodo
minimo de persisténcia de 90 dias demonstrado para espécies especificas.

5. Contraindicagdes

N&o administrar em animais com um peso corporal inferior a 100 kg ou superior a 500 kg.

N&o injetar o medicamento veterinario por via intravascular. A injecdo intravascular pode resultar em
ataxia, paralisia, convulsdes, colapso e morte. Para evitar qualquer injecdo intravascular, siga
cuidadosamente o procedimento de administracdo descrito no ponto “Dosagem em fungdo da espécie,
via e modo de administragdo”.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou uma utilizagdo diferente das instrugdes
fornecidas no RCMV pode aumentar a pressdo de selecdo da resisténcia e diminuir a sua eficacia. A
decisdo de administrar 0 medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo da espécie
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parasitaria e da carga parasitaria, ou no risco de infestacdo com base nas respetivas caracteristicas
epidemioldgicas, para cada efetivo bovino.

A administracéo repetida durante um periodo prolongado, particularmente quando se utiliza a mesma
classe de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento da resisténcia. Dentro de um efetivo
bovino, é essencial manter um refligio de parasitas suscetiveis para reduzir esse risco. Deve evitar-se 0
tratamento sistematico baseado em intervalos fixos bem como o tratamento de todo o efetivo bovino.
Em vez disso, se for viavel, apenas deverdo ser tratados animais individuais ou subgrupos
selecionados (tratamento seletivo direcionado). Isto deve ser combinado com medidas adequadas de
criacdo e gestdo de pastagens. Devera obter-se orientacdo para cada efetivo bovino junto do médico
veterinario responsavel.

A subdosagem, que pode resultar da subestimacao do peso corporal ou da administracdo incorreta do
medicamento veterinario, pode conduzir a uma utilizacéo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcias.

Os casos clinicos com suspeita de resisténcia aos anti-helminticos devem ser posteriormente
investigados através da realizacdo de testes adequados (por exemplo, teste de redugdo da contagem de
ovos fecais). Quando os resultados do(s) teste(s) sdo fortemente sugestivos de resisténcia a um
determinado anti-helmintico, deve utilizar-se um anti-helmintico pertencente a outra classe
farmacoldgica e com um modo de acéo diferente.

Na auséncia de risco de coinfecdo, deve utilizar-se um medicamento veterinario de espectro
estreito.

Foi relatada resisténcia cruzada parcial entre ivermectina e moxidectina em parasitas nematodos.
Foram relatados casos de resisténcia a moxidectina nos géneros Cooperia, Ostertagia,
Oesophagostomum e Trichuris de parasitas nematodos gastrointestinais de bovinos e em acaros
Psoroptes, na UE e noutras regides.

A utilizagdo deste medicamento deve ter em consideracéo as informacdes locais sobre suscetibilidade
dos parasitas visados, sempre que disponiveis.

A resisténcia confirmada deve ser notificada ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou
a autoridade competente.

Precaucoes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

Para prevenir abcessos, é recomendada uma técnica assética rigorosa. O medicamento veterinario foi
formulado especificamente para injecdo subcutanea na superficie dorsal da orelha do bovino e nédo
pode ser administrado por qualquer outra via de administracdo ou a qualquer outra espécie.

Para evitar possiveis reacdes secundarias causadas pela morte de larvas de Hypoderma na coluna
vertebral ou no es6fago dos animais, recomenda-se a administragdo de um medicamento veterinario
eficaz contra as larvas de Hypoderma ap6s o final da época de atividade da mosca e antes de as larvas
atingirem os respetivos locais de repouso. Consulte o seu médico veterinario sobre o momento
adequado para este tratamento.

A imunidade aos neméatodos depende da exposi¢do adequada a infe¢cdo. Embora ndo seja normalmente
0 caso, pode haver circunstancias em que as medidas de controlo com anti-helminticos podem
aumentar a vulnerabilidade dos bovinos & reinfe¢do. Os animais podem estar em risco no final da sua
primeira época de pastoreio, particularmente se a estagdo for longa, ou no ano seguinte, se forem para
pastagens fortemente contaminadas. Nesses casos, poderdo ser necessarias medidas de controlo
adicionais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
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A moxidectina ou o alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (reacdes alérgicas). As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a moxidectina ou ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode casar irritacdo cutanea ou ocular. Evitar o contacto direto com a pele
e os olhos. Se ocorrer irritacdo cutdnea ou ocular, lavar com agua abundante.

Lavar as maos apds utilizacao.

N&o fumar, beber ou comer enquanto estiver a manusear este medicamento veterinario.

Tomar cuidado para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, procurar aconselhamento
médico.

Aconselhamento para médicos em caso de autoinjecdo acidental: tratar sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A moxidectina cumpre os critérios de uma substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica
(PBT); por conseguinte, a exposi¢do do ambiente a moxidectina deve ser limitada tanto quanto
possivel. Os tratamentos devem ser administrados somente quando for necessario e devem ser
baseados nas contagens de ovos nas fezes ou na avaliacdo do risco de infestacdo no animal e/ou ao
nivel do efetivo bovino.

A semelhanca de outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem potencial para afetar
adversamente organismos ndo visados:

. As fezes contendo moxidectina que sdo excretadas para as pastagens por animais tratados
podem reduzir temporariamente a abundancia de organismos de que se alimentam de estrume. Ap6s
0 tratamento de bovinos com o medicamento veterinario, os niveis de moxidectina que sao
potencialmente toxicos para espécies de moscas do estrume podem ser excretados durante um
periodo de mais de 4 semanas e podem diminuir a abundancia de moscas do estrume durante esse
periodo. Foi estabelecido em testes laboratoriais que a moxidectina pode afetar temporariamente a
reproducdo de escaravelho do esterco; contudo, estudos realizados no terreno indicam que néo
existem efeitos de longo prazo. Contudo, no caso de tratamentos repetidos com moxidectina (bem
como com medicamentos veterinarios da mesma classe de anti-helminticos) é aconselhavel ndo tratar
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacdo das populacBes da fauna do
estrume.

. A moxidectina é inerentemente toxica para 0s organismos aquaticos, incluindo peixe. O
medicamento veterinario deve ser utilizado unicamente de acordo com as instru¢des do rétulo. Com
base no perfil de excrecdo da moxidectina quando administrada como a formulacdo injetavel, os
animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante os 10 dias a seguir ao tratamento.

Gestagéo:
Pode ser administrado durante a gestagé&o.

Lactacdo:
N&o aplicavel. Ver sec¢do 10 “Intervalos de seguranga”.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Os efeitos dos agonistas GABA sdo aumentados pela moxidectina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

E de esperar que as reacdes no local de injecdo sejam mais frequentes e mais graves, dependendo do
volume injetado. Os sinais clinicos sistémicos de sobredosagens sdo consistentes com 0 modo de acdo
da moxidectina. Estes sinais clinicos manifestam-se como salivacdo transitéria, depressao, sonoléncia
e ataxia entre 24 e 36 horas pds-tratamento. Os sinais clinicos sistémicos normalmente desaparecem
entre 36 e 72 horas depois sem tratamento. Com doses >3 vezes a dose recomendada dividida em
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ambas as orelhas, os sinais clinicos sistémicos incluiram recumbéncia, tremor muscular, timpanite
ruminal e desidratacdo, que foram resolvidos ap6s tratamento com fluidos. Os sinais clinicos
sistémicos podem durar desde alguns dias até dez dias. N&o existe nenhum antidoto especifico.

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

7. Eventos adversos

Bovinos
Raros Tumefag&o (inchago) no local da injecdo®?
- - . ) D ~
(1 a 10 animais / 10 000 animais | P Co00
tratados): Ataxia (incoordenagéo)

Muito raros (<1 animal / 10 000 | Abcesso no local da injecéo?

animais tratados incluindo
) ~ - - .ge 3

notificacdes isoladas): Reacdo de hipersensibilidade

Alteracdo neuroldgica* (como colapso, convulsdo, paralisia,

cegueira)

! Imediato ou retardado, pode evoluir para abcessos no local da injecéo; a frequéncia tende a ser mais
elevada em animais mais pesados.

2 Geralmente desaparecem sem tratamento no prazo de 14 dias apés a administracéo, podem persistir
até 5 semanas (<5% dos casos) ou mais tempo (em ocasifes muito raras).

%Se ocorrer uma reacdo deste tipo, deve ser aplicado tratamento sintomético.

“ As reacOes graves podem ser fatais.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da
Autorizagdo de Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracéo

A dosagem é de 0,5ml/50 kg de peso corporal, equivalente a 1,0 mg de moxidectina/kg de peso
corporal, administrado por uma Unica injecdo subcutdnea na orelha, utilizando uma agulha
hipodérmica de 25-40 mm, de calibre 18. As rolhas dos frascos de 50 ml ndo devem ser perfuradas
mais de 20 vezes e dos frascos de 250 ml ndo devem ser perfuradas mais de 5 vezes. Utilizar
equipamento de seringa automatica para o frasco de 250 ml.

Para assegurar a administracdo de uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel; a precisdo da dosagem deve ser verificada.

A injecdo deve ser administrada subcutaneamente nos tecidos soltos na superficie dorsal da orelha,
imediatamente distal em relagdo ao bordo distal da cartilagem auricular.
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A superficie (exterior) dorsal da orelha deve, em primeiro lugar, ser limpa com antissético e deixada
secar brevemente ao ar. Palpar o bordo da cartilagem auricular mais préximo da cabeca, na superficie
(com pelos) dorsal da orelha. A partir deste ponto de referéncia, tendo cuidado para evitar 0s vasos
sanguineos (artérias, veias), a agulha deve ser inserida subcutaneamente comecando num ponto
aproximadamente 3 a 3,5 cm distal em relagédo a este bordo (afastado da cabeca), sendo direcionada
para a base da orelha e avancada até ao canhdo da agulha. Neste ponto, aspirar cuidadosamente a
seringa para confirmar que a agulha ndo estd num vaso sanguineo.

Apoés a injecdo, o depdsito resultante deve residir imediatamente distal em relagdo ao bordo da
cartilagem auricular.

Apo6s a administragdo, a agulha deve ser retirada da pele enquanto se exerce pressao durante alguns
segundos com o polegar no ponto de insercéo.

Devido a protecdo de longa duracdo contra Dictyocaulus viviparus e os vermes do estdmago,
Ostertagia ostertagi e Haemonchus placei, um Unico tratamento com a formulagdo na altura da
entrada na pastagem ajuda a controlar a bronquite parasitaria (verme pulmonar) e a gastroenterite
parasitaria ao longo da época de pastoreio reduzindo a acumulacgdo de larvas infecciosas na pastagem
associadas a estes parasitas. A subdosagem pode conduzir a uma utilizacdo ineficaz e favorecer o
desenvolvimento de resisténcias.

Diagrama: Procedimento de injecdo na orelha

e O local de injecdo estd aproximadamente 3,5 cm (1,5
polegadas) distal em relacdo ao bordo distal da cartilagem
auricular.

'
Aurcuar
¥ Cartiage

e Utilize uma m&o para agarrar e imobilizar a orelha.
e Injete subcutaneamente utilizando uma agulha de calibre
18 x 1 polegada.

e Injete o contelido. O depdsito deve estar imediatamente
distal em relag&o ao bordo distal da cartilagem auricular.

e Exerca pressdo no ponto de inser¢do enquanto extrai a
agulha da pele, para ajudar a selar a abertura.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Para evitar uma possivel reacdo do tipo anafilatico, evite a administracdo intravenosa.

Para prevenir abcessos, € recomendada uma técnica assética rigorosa. O medicamento veterinario foi
formulado especificamente para inje¢do subcutanea na superficie dorsal da orelha do bovino e ndo
pode ser administrado por qualquer outra via de administracdo ou a qualquer outra espécie.
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Para evitar possiveis reagcdes secundarias causadas pela morte de larvas de Hypoderma na coluna
vertebral ou no eséfago dos animais, recomenda-se a administragdo de um medicamento veterinario
eficaz contra as larvas de Hypoderma apds o final da época de atividade da mosca e antes de as larvas
atingirem os respetivos locais de repouso. Consulte o seu médico veterindrio sobre 0 momento
adequado para este tratamento.

10. Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 108 dias.
Leite: Ndo é permitida a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano ou para
fins industriais ou 80 dias antes da data prevista para o parto.

O intervalo de seguranca é baseado apenas numa Unica injecdo no local de injecdo na orelha.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o conservar acima de 25 °C.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo. Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a moxidectina pode
constituir perigo para 0s 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 destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizacao de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
1805/01/26DFVPT

Natureza do acondicionamento primario: Frasco de HDPE contendo 50 ml e 250 ml de solucédo
injetavel, selado com rolha de borracha butilo-clorada, com um selo de seguranca em aluminio.

Apresentagdes:
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Caixa contendo 1 frasco de 50 ml
Caixa contendo 1 frasco de 250 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

10/2026

Esta disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Uni&o Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Outras informagdes

MVG
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