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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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Cydectin 1% Solucdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéancia(s) ativa(s):

Moxidectina 10 mg
Excipientes:

Alcool benzilico 40 mg
Butilhidroxitolueno 2,5mg
Edetato dissodico E385 0,27 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.

Solugdo amarelo claro a amarelo, livre de matérias em suspensao.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

A moxidectina ¢ um endectocida com atividade contra uma ampla variedade de parasitas internos e
externos dos bovinos.

Bovinos
A moxidectina ¢ indicada para o tratamento e prevencao das infecdes causadas por:

- Nematodes gastrointestinais adultos e imaturos:
Haemonchus placei
Haemonchus contortus
Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
Trychostrongylus axei
Trychostrongylus colubriformis
Nematodirus helvetianus (s6 adultos)
Nematodirus spathiger
Cooperia surnabada
Cooperia oncophora
Cooperia pectinata
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Oesophagostomum radiatum
Bunostomum phlebotomum (sé adultos)
Chabertia ovina (s6 adultos)

Trichuris spp. (s6 adultos)

- Nematodes do trato respiratdrio adultos e imaturos:
Dictyocaulus viviparus

- Moscas (larvas migrantes)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Piolhos
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Ajuda no controlo Damalinia bovis

- Acaros da Sarna
Sarcoptes scabiei
Psoroptes ovis
Ajuda no controlo de Chorioptes bovis

A moxidectina tem um efeito persistente contra Ostertagia durante 5 semanas, e contra Dictyocaulus
durante 6 semanas.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais em lacta¢do que produzem leite para consumo humano, ou para
transformagdo industrial, ou nos 60 dias antes do parto.

Nao administrar a cavalos.
Nao administrar em caes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

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 administracdo do medicamento
veterinario, ou falta de calibracdo 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 farmacolodgica e que tenha um modo
de acdo diferente.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacdo em animais
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Devido a sua particular sensibilidade, ndo é recomendavel tratar vitelos com

menos de 8 semanas de idade Para evitar a possivel incidéncia de rea¢des secundarias pela morte das
larvas de Hypoderma migradas na coluna vertebral ou no eséfago, recomenda-se administrar o
medicamento veterinario depois de terminado o periodo de atividade das moscas, e antes que as larvas
atinjam os locais de repouso. O médico veterinario assistente deve recomendar o periodo correto para
a administra¢do do medicamento veterinario.

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

- Evitar o contacto direto com a pele o os olhos.

- Lavar as maos depois da utilizagdo.

- Nao fumar, comer ou beber enquanto manuseia o medicamento veterinario.

- Ter cuidado para evitar a autoinjecao.

- Recomendagédo para os médicos em caso de autoinje¢do acidental: tratar quaisquer sinais
sintomaticamente.

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT);
por conseguinte, a exposi¢do do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario ¢ devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avalia¢do do risco de infesta¢do 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:

o As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundéancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento
de bovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior
a 4 semanas, 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
reproducdo de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos de campo 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), € aconselhavel ndo tratar os
animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacao das populagdes da fauna do
estrume.

e 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 excre¢do da moxidectina quando administrada na formulagdo injetavel, os
animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante os primeiros 10 dias apos o
tratamento.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apos o tratamento, em casos muito raros, pode observar-se sonoléncia, depressao, letargia, apatia e
debilidade.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, e nesses casos deve ser
administrado tratamento sintomatico.
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Cuefinida utilizando a seguinte convengao: © Veterinria
- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s)
adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A moxidectina mostrou ser segura em animais gestantes e em lactacdo bem como em touros para
reproducdo. Contudo, deve ter-se em conta o expresso na sec¢ao 4.3.(Contraindicagdes).

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

A moxidectina aumennta os efeitos dos GABA agonistas.

4.9 Posologia e via de administracio

1 ml/50 kg de peso corporal, equivalente a 0,2 mg de moxidectina/kg de peso corporal, por via
subcutanea na parte anterior ou posterior da espadua, utilizando uma agulha de calibre 16-18 gauge

(1,2-1,5 mm) x 1/2 polegada (1,5 cm) de comprimento.

Se forem utilizadas seringas multidose para extrair o produto das embalagens de 200 ml ou de 500 ml,
devem usar-se agulhas de calibres maiores.

Para garantir a administragdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel; deve ser verificada a exatiddo do equipamento de dosagem.

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

Os sintomas de sobredosagem estdo relacionados com o modo de agdo da Moxidectina, e geralmente
ndo ocorrem a menos que a dose seja o triplo da recomendada. Manifestam-se por salivagdao excessiva
transitoria, depressdo, sonoléncia e ataxia, nas 8 a 12 horas apds a administragao. O tratamento ndo é
geralmente necessario ¢ a recuperagdo ¢ completa 24-48 horas depois. Ndo ha antidoto especifico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 65 dias.

Leite: Nao ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano
ou para transformag@o industrial, ou nos 60 dias que antecedem o parto.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Endectocida (familia das milbemicinas), Codigo ATCvet: QP54AB02
5.1 Propriedades farmacodinamicas

A moxidectina é um endectocida ativo contra uma ampla variedade de parasitas internos ¢ externos
dos bovinos e é uma lactona macrociclica de segunda geracdo da familia das milbemicinas. A
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recetores pos-sinapticos. O efeito consiste em abrir os canais do ido cloreto na

conexao pos-sinaptica, permitindo o seu fluxo, induzindo um estado de repouso irreversivel. Isto tem

como resultado a paralisia flacida e eventual morte dos parasitas expostos a droga.

Nao hé evidéncias de que a moxidectina tenha algum outro efeito farmacoldgico sobre qualquer 6rgao
ou tecido dos mamiferos. Os unicos efeitos toxicos observados nos testes de toxicologia ou de
seguranca no animal sdo consistentes com o seu modo de ac¢do na transmissao neuromuscular.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A moxidectina ¢ rapida e completamente absorvida apds a administragdo subcuténea, alcangando-se
as concentragdes maximas no sangue 8 a 12 horas depois da injeg@o. A substancia ativa distribui-se
por todos os tecidos, mas devido ao seu caracter lipofilico alcanca os maiores niveis na gordura, onde
se atingem concentragdes 10-20 vezes maiores que nos outros tecidos.

O tempo de vida média de deplecdo na gordura ¢ de 23-28 dias.

A moxidectina sofre uma biotransformacdo parcial por hidroxilagao no organismo. As fezes
constituem a Unica via significativa de excregao.

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
avaliagao final:

Organismo CEs CSEO

Algas S. capricornutum >86,9 ng/l 86,9 ug/l

Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l

(pulgas de Daphnia magna (reprodugdo) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l

agua)

Peixes O. mykiss 0,160 pg/l Nao determinada
L. macrochirus 0,620 ng/l 0,52 pg/l
P. promelas (fases iniciais da vida) Nao aplicavel 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nao determinada

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

Isto implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de 4gua, tal podera ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar esse risco, devem ser cumpridas todas as
precaugoes de utilizagdo e eliminagdo.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Alcool benzilico
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Edetato dissodico E385

Polisorbato 80

Propilenoglicol

Fosfato sodio dibasico

Fosfato sodio monobasico

Acido fosférico e/ou hidroxido de sédio
Agua para injetaveis

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagens de polietileno, com capacidade para 50, 200 e 500 ml, seladas com tampa de borracha
bromobutilada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucodes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Ndo contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterinario pode ser toXico para peixes € organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

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

AIMn° 51113

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2018

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA de 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 1% Solugao injetavel para bovinos
moxidectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Moxidectina 10 mg
Alcool benzilico 40 mg
Butilhidroxitolueno 2,5mg
Edetato dissodico (E385) 0,27 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

A moxidectina é um parasiticida com atividade contra uma ampla variedade de parasitas internos e

externos dos bovinos, indicada para o tratamento e prevengdo das infegcdes causadas por:

- Nematodes gastrointestinais adultos e imaturos.

- Nematodes do trato respiratorio adultos e imaturos.
- Moscas (larvas migrantes).

- Piolhos.

- Acaros da sarna.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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1 ml/50 kg de peso corporal, equivalente a 0,2 mg de moxidectina’kg de peso corporal, administrado
por via subcutanea na parte anterior ou posterior da espadua, utilizando uma agulha de calibre 16-18
gauge (1,2-1,5 mm) x 1/2 polegada (1,5 cm) de comprimento.

Nas apresentagdes de 200 ml e 500 ml recomenda-se a administragdo com seringas multidose e
agulhas descartaveis.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 65 dias.

Leite: Nao ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano
ou para transformagao industrial, ou nos 60 dias que antecedem o parto.

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

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario ¢ aplicam-se precaugdes
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Ndo contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterinario pode ser toxico para peixes € organismos aquaticos.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

MERCADO

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

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

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

AIMn° 51113

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA de 200 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 1% Solugao injetavel para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Moxidectina 10 mg
Alcool benzilico 40 mg
Butilhidroxitolueno 2,5mg
Edetato dissodico (E385) 0,27 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

A moxidectina é um parasiticida com atividade contra uma ampla variedade de parasitas internos e

externos dos bovinos, indicada para o tratamento e prevengdo das infecdes causadas por:

- Nematodes gastrointestinais adultos e imaturos.

- Nematodes do trato respiratorio adultos € imaturos.
- Moscas (larvas migrantes).

- Piolhos.

- Acaros da sarna.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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corporal, administrado por via subcutanea na parte anterior ou posterior da
espadua, utilizando uma agulha de calibre 16-18 (1,2-1,5 mm) x 1/2 polegada (1,5 cm) de
comprimento.

Nas apresentagoes de 200 ml e 500 ml recomenda-se a administragdo com seringas multidose e
agulhas descartaveis.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 65 dias.

Leite: Nao ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano
ou para transformacao industrial, ou nos 60 dias que antecedem o parto.

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

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precaugoes
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Ndo contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterinario pode ser toxXico para peixes e organismos aquaticos.

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”
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caas criancas.

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

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

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIMn° 51113

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

caixa de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 1% Solug@o injetavel para bovinos
moxidectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Moxidectina 10 mg
Alcool benzilico 40 mg
Butilhidroxitolueno 2,5 mg
Edetato dissodico (E385) 0,27 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Antes de usar, ler o folheto informativo.

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

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario ¢ aplicam-se precaugoes
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

12. 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. Ndo contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterinario pode ser toxXico para peixes e organismos aquaticos.

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.

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

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

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DOS FRASCOS- 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 1% Solugdo injetavel para bovinos
moxidectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Moxidectina 10 mg
Alcool benzilico 40 mg
Butilhidroxitolueno 2,5mg
Edetato dissodico (E385) 0,27 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)
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Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 65 dias.
Leite: Nao ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano
ou para transformacao industrial, ou nos 60 dias que antecedem o parto.

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

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precaugoes
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

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

Eliminagdo: 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 criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIMn° 51113

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DOS FRASCOS- 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 1% Solugdo injetavel para bovinos
moxidectina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Moxidectina 10 mg
Alcool benzilico 40 mg
Butilhidroxitolueno 2,5mg
Edetato dissodico (E385) 0,27 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.
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6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 65 dias.
Leite: Nao ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano
ou para transformagao industrial, ou nos 60 dias que antecedem o parto.

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

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precaugoes
especiais. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

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

Eliminagdo: 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.
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Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

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

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

AIMn° 51113

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DOS FRASCOS- 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 1% Solugdo injetavel para bovinos
moxidectina

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada ml contém:

Moxidectina 10 mg
Alcool benzilico 40 mg
Butilhidroxitolueno 2,5mg
Edetato dissodico (E385) 0,27 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA
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Carne e visceras: 65 dias.
Leite: Nao ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano
ou para transformacao industrial, ou nos 60 dias que antecedem o parto.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Depois de aberto, administrar até: .../.../...
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

B. FOLHETO INFORMATIVO
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O INFORMATIVO < Veturinire
Cydectin 1% Solugdo injetavel para bovinos

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 autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertagdo de lote:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L
Ctra. Camprodon, s/n “La Riba”

Vall de Byanya,

17813 Girona,

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 1% Solucdo injetavel para bovinos

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

Solugdo injetavel.
Solugdo amarelo claro a amarelo, livre de matérias em suspensao.

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Moxidectina 10 mg
Excipientes:

Alcool benzilico 40 mg
Butilhidroxitolueno 2,5mg
Edetato dissodico (E385) 0,27 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

A moxidectina é um endectocida com atividade contra uma ampla variedade de parasitas internos e
externos dos bovinos.
A moxidectina é indicada para o tratamento e prevengao das infegdes causadas por:

- Nematodes gastrointestinais adultos e imaturos:
Haemonchus placei
Haemonchus contortus
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Trychostrongylus axei
Trychostrongylus colubriformis
Nematodirus helvetianus (s6 adultos)
Nematodirus spathiger

Cooperia surnabada

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum
Bunostomum phlebotomum (s6 adultos)
Chabertia ovina (s6 adultos)

Trichuris spp. (s6 adultos)

- Nematodes do trato respiratorio adultos e imaturos:
Dictyocaulus viviparus

- Moscas (larvas migrantes)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Piolhos
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Ajuda no controlo Damalinia bovis

- Acaros da Sarna
Sarcoptes scabiei
Psoroptes ovis
Ajuda no controlo de Chorioptes bovis

A moxidectina tem um efeito persistente contra Ostertagia durante 5 semanas, e contra Dictyocaulus
durante 6 semanas.

5.  CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais em lacta¢do que produzem leite para consumo humano, ou para
transformagdo industrial, ou nos 60 dias antes do parto.

Nao administrar a cavalos.
Nao administrar em caes.

6. REACOES ADVERSAS

Apos o tratamento, em casos muito raros, pode observar-se sonoléncia, depressao, letargia, apatia e
debilidade.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade e nesses casos deve ser
administrado tratamento sintomatico.
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- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s)

adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou considere que o medicamento ndo estd a funcionar, por favor informe o seu
médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

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

1 ml/50 kg de peso corporal, equivalente a 0,2 mg de moxidectina/kg de peso corporal, administrado

por via subcutanea na parte anterior ou posterior da espadua, utilizando uma agulha de calibre 16-18

gauge (1,2-1,5mm) x 1/2 polegada (1,5 cm) de comprimento.

Se forem utilizadas seringas multidose para extrair o produto de embalagens de 200 ml ou de 500 ml,
devem usar-se agulhas descartaveis.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nenhuma.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 65 dias.
Leite: Nédo ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano
ou para transformag@o industrial, ou nos 60 dias que antecedem o parto.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP ou VAL.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Devido a sua particular sensibilidade, ndo é recomendavel tratar vitelos com menos de 8 semanas de
idade. Para evitar a possivel incidéncia de reacdes secundarias pela morte das larvas de Hypoderma
migradas na coluna vertebral ou no eséfago, recomenda-se administrar o medicamento veterinario
depois de terminado o periodo de atividade das moscas, e antes que as larvas atinjam os locais de
repouso. O médico veterinario assistente deve recomendar o periodo correto para a administragdo do
medicamento veterinario.

A moxidectina aumennta os efeitos dos GABA agonistas.

Os sintomas de sobredosagem estao relacionados com o modo de agdo da Moxidectina, e geralmente
ndo ocorrem a menos que a dose seja o triplo da recomendada. Manifestam-se por salivagao excessiva
transitoria, depressdo, sonoléncia e ataxia, nas 8 a 12 horas apos a administragdo. O tratamento nao ¢
geralmente necessario ¢ a recuperagdo ¢ completa 24-48 horas depois. Nao ha antidoto especifico.

Nao administrar a animais em lacta¢do que produzem leite para consumo humano, ou para
transformagdo industrial, ou nos 60 dias antes do parto.

Nao administrar a cavalos.

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

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

- Evitar o contacto direto com a pele o os olhos.

- Lavar as maos depois da utilizagdo.

- Néo fumar, comer ou beber enquanto manuseia o medicamento veterinario.

- Ter cuidado para evitar a autoinjegao.

- Recomendagéo para os médicos em caso de autoinje¢do acidental: tratar quaisquer sinais
sintomaticamente.

Outras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT);
por conseguinte, a exposi¢do do ambiente & moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario ¢ devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avalia¢do do risco de infesta¢do 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, em particular organismos aquaticos e fauna do estrume.

. As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundéancia de organismos que se alimentam do estrume. Apoés o tratamento de
bovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a 4
semanas, 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 reprodugdo
de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos de campo nao indicam efeitos a longo prazo. Nao
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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. 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 este risco, o medicamento veterinario s6
deve ser utilizado de acordo com as instru¢des da rotulagem. Com base no perfil de excrecdo da
moxidectina quando administrada na formulagao injetavel, os animais tratados ndo devem ter acesso a
cursos de agua durante os primeiros 10 dias apds o tratamento.

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

O medicamento veterinario pode ser toxico para peixes € organismos aquaticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Ndo contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

A moxidectina é rapida e completamente absorvida apos a administragdo subcutinea, alcangando-se
as concentragdes maximas no sangue 8 a 12 horas depois da injecdo. A substancia ativa distribui-se
por todos os tecidos, mas devido ao seu caracter lipofilico alcanca os maiores niveis na gordura, onde
se atingem concentragdes 10-20 vezes maiores que nos outros tecidos.

O tempo de vida média de deplecdo na gordura ¢ de 23-28 dias.

A moxidectina sofre uma biotransformacdo parcial por hidroxilagao no organismo. As fezes
constituem a Unica via significativa de excregao.

Apresentacdes:
Embalagens de polietileno, com 50, 200 e 500 ml, seladas com tampa de borracha bromobutilada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Exclusivamente para uso veterindrio — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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