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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 0,5% Solugdo para uncéo continua para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):
Moxidectina

Excipientes:
Butil-hidroxianisol E320
Ter-butil-hidroguinona

5,00 mg

0,10 mg
0,03 mg
q.b. paralml

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo continua.
Solucdo oleosa amarelo pélido.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1  Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 IndicacOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento das infe¢cGes nos bovinos causadas por
parasitas sensiveis a moxidectina:

Nematodes gastrointestinais adultos e imaturos:

e Haemonchus placei

¢ Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)

e Trichostrongylus axei

e Nematodirus helvetianus

e Cooperia oncophora

e Cooperia punctata (s6 adultos)
e Oesophagostomum radiatum (sé adultos)
e Bunostomum phlebotomum (s6 adultos)

Nematodes adultos do trato respiratério:

e Dictyocaulus viviparus

Moscas (larvas migrantes)

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ulfima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 2 de 20



#9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

¢ Hypoderma bovis
¢ Hypoderma lineatum

Piolhos
e Linognathus vituli
e Haematopinus eurysternus
e Solenoptes capillatus
¢ Bovicola bovis (Damalinia bovis)

Acaros da Sarna
e Sarcoptes scabiei
o Psoroptes ovis
o Chorioptes bovis

Mosca dos cornos
e Haematobia irritans

Este medicamento veterinério apresenta um efeito de persisténcia contra a reinfegéo por:

Ostertagia ostertagi durante 5 semanas.
Dictyocaulus viviparus durante 6 semanas.

4.3  ContraindicacOes

N&o utilizar noutras espécies pois podem ocorrer reagdes adversas graves, incluindo morte em caes.
Ver seccdo 4.11.

4.4  Adverténcias especiais

N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Somente para aplicagdo topica.

Para evitar a possivel incidéncia de reacfes secundarias pela morte das larvas de Hypoderma
migradas na coluna vertebral ou no es6fago, 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: consulte o médico veterinario assistente para a administracdo oportuna do medicamento
veterinario.

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

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.
Evitar o contacto direto com a pele ou os olhos.
Lavar as méos depois da utilizagdo.

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 3 de 20



#8 REPUBLICA

PORTUGUESA
d Direcao Geral

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Recomenda-se 0 uso de roupa e luvas protetoras aquando da aplicagdo do
medicamento veterinario. Se derramado sobre os olhos ou a pele, lavar imediatamente com bastante
agua limpa corrente.

QOutras precaucodes relativas ao impacto no ambiente

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

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

o As fezes que conttm moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds o tratamento de bovinos
com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a 2 semanas, niveis de
moxidectina que sdo potencialmente tdxicos para as espécies de moscas do estrume e que podem reduzir a
abundancia de moscas do estrume durante esse periodo. Foi estabelecido em ensaios laboratoriais que a
moxidectina podera afetar temporariamente a reproducao de escaravelhos do estrume; no entanto, os estudos
de campo ndo indicam efeitos a longo prazo. Nao obstante, em caso de tratamentos repetidos com
moxidectina (tal como com medicamentos veterindrios da mesma classe dos anti-helminticos), é
aconselhavel ndo tratar os animais sempre na mesma pastagem para permitir a recuperacéo das populacdes
da fauna do estrume.

« A moxidectina é inerentemente toxica para 0s organismos aquaticos, incluindo os peixes. O medicamento
veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instru¢@es do resumo das caracteristicas do medicamento
veterinario. Com base no perfil de excre¢do da moxidectina quando administrada na formulagdo de uncéo
continua, os animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante a primeira semana apos 0
tratamento.

46 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Apos a aplicacdo podem ocorrer reacdes no local de aplicagdo em casos muito raros.

Sinais neuroldgicos (incluindo ataxia, tremores e letargia) foram reportados em situacdes muito raras.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- 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 notificacdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacéo e a postura de ovos

A moxidectina mostrou ser segura em fémeas gestantes e lactantes bem como em touros reprodutores. Ver
seccdo 4.11.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracao
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500 ug de moxidectina/kg de peso corporal (1 ml por 10 kg) numa Unica aplicacdo topica. Aplicar ao
longo da linha média do dorso do animal, da cruz das espaduas até a base da cauda. Aplicar em
zonas limpas e saudaveis da pele.

4,10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Né&o foram observados sintomas de sobredosagem com a administracdo de até 10 vezes a dose
recomendada. Os sintomas de sobredosagem da moxidectina manifestam-se por salivagdo transitoria,
depressao, sonoléncia e ataxia. Ndo ha antidoto especifico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 6 dias (144 horas).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cddigo ATCVet: QP54AB02
Grupo farmacoterapéutico: endectocida (familia das milbemicinas)

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A moxidectina é um parasiticida ativo contra uma larga variedade de parasitas internos e externos
dos bovinos. E uma lactona macrociclica de segunda geracdo da familia das milbemicinas. O seu
principal mecanismo de acéo € a interferéncia com os recetores do GABA (acido gama amino- butirico)
implicados na transmisséo neuromuscular.

A moxidectina estimula a libertacdo do GABA e incrementa a sua unido com os recetores pos- sinapticos.
O efeito consiste em abrir 0s canais do ido cloreto na conexdo poés-sindptica, 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.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos aplicacdo topica a moxidectina distribui-se pelos tecidos (exceto musculos), mas devido ao seu
cardcter lipofilico, alcanga na gordura concentragfes 5-15 vezes maiores que nos outros tecidos.

A moxidectina sofre uma biotransformacéo parcial por hidroxilagdo no organismo. As fezes constituem
a Unica via significativa de excrecdo, onde a substancia original esta presente aproximadamente em 50%.
5.3 Propriedades ambientais

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT).
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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 avaliacdo final:

Organismo CEso CSEO

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

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

§DU|%33 de Daphnia magna (reproducéo) 0,0031 pg/l 0,010 pgl/l

agua

PeIxes O. myKiss 0,160 pg/l Nao deferminada
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
P. promelas (fases iniciais da vida) Né&o aplicavel 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/l N&o determinada

CEso : a concentragdo que resulta em efeitos adversos, ou seja, mortalidade e efeitos subletais, para 50% dos

individuos da espécie ensaiada.
CSEOQ: a concentragdo no estudo para a qual ndo sdo observados efeitos.

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

utilizagdo e eliminacéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Solvente aromatico

Ester miristal propoxilato propionico
Polimero polibutano

Propilenoglicol

Butil-hidroxianisol (E320)
Ter-butil-hidroguinona

Acido citrico monohidrato (E330)
Oleo de coco fracionado

6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primério: 6 meses.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Manter a embalagem na caixa de cartdo exterior para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Se congelar acidentalmente, agite vigorosamente antes da utilizagao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
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Embalagens de polietileno fluorado de alta densidade, com capacidade para 500
ml, 1000 ml, 2500 ml e 5000 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de &gua com o medicamento veterinario. O
medicamento veterinario pode ser toxico para peixes e organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51173
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Marco de 1997/ Janeiro 2007.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro 2022.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 8 de 20



REPUBLICA
PORTUGUESA a v
AGRICULTURA Direcao Geral

E ALIMENTAGAO de Alimentagao
e Veterinaria

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para embalagem de PEAD de 0,5L
Caixa para embalagem de PEAD de 1L
Caixa para embalagem de PEAD de 2,5L
Caixa para embalagem de PEAD de 5L

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 0,5% Soluc¢do para ungdo continua para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Moxidectina 5,00 mg
Excipientes:

Butil-hidroxianisol E320 0,10 mg
Ter-butil-hidroquinona 0,03 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o para ungao continua.
Solucdo oleosa amarelo palido.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

05L
1L
25L
5L

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento das infecdes nos bovinos causadas por parasitas
sensiveis a moxidectina.

Ler o folheto informativo, o qual contém a lista completa dos parasitas sensiveis.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Somente para aplicacdo tdpica. Antes de administrar, ler o folheto informativo. O medicamento veterinario
deve ser administrado na dose de 0,5 mg de moxidectina/kg de peso corporal (1 ml por cada 10 kg) numa
Unica aplicacdo topica.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 6 dias (144 horas).

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

Adverténcias para o utilizador:

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com a pele ou os olhos.

Lavar as méos depois da utilizacao.

Recomenda-se 0 uso de roupa e luvas protetoras aquando da aplicagdo do medicamento veterinario.

Se derramado sobre os olhos ou a pele, lavar imediatamente com bastante agua limpa corrente.

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

10. PRAZO DE VALIDADE

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

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Se congelar acidentalmente, agite vigorosamente antes da utilizag&o.

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

Eliminagdo: O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de agua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterinario pode ser toxico para peixes e organismos aquaticos.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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| 14. MENGAO “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 AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO |

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

| 16.  NUMERO(S) DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n° 51173

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo da embalagem de PEAD de 0,5L
Rotulo da embalagem de PEAD de 1L
Rotulo da embalagem de PEAD de 2,5L
Rotulo da embalagem de PEAD de 5L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 0,5% Solucdo para uncdo continua para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Moxidectina 5,00 mg
Excipientes:

Butil-hidroxianisol E320 0,10 mg
Ter-butil-hidroquinona 0,03 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo para ungdo continua.
Solucéo oleosa amarelo palido.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

05L
1L
25L
5L

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterindrio esta indicado para o tratamento das infe¢cGes nos bovinos causadas por parasitas
sensiveis a moxidectina.

Ler o folheto informativo, o qual contém a lista completa dos parasitas sensiveis.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Somente para aplicacdo topica. Antes de administrar, ler o folheto informativo. O
medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 0,5 mg de moxidectina/kg de peso corporal (1 ml
por cada 10 kg) numa Unica aplicagéo tdpica.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 6 dias (144 horas).

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

Precaucdes de utilizacdo:

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com a pele ou os olhos.

Lavar as méos depois da utilizacéo.

Recomenda-se 0 uso de roupa e luvas protetoras aquando da aplicagdo do medicamento veterinario. Se
derramado sobre os olhos ou a pele, lavar imediatamente com bastante agua limpa corrente.

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

10. PRAZO DE VALIDADE

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

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Se congelar acidentalmente, agite vigorosamente antes da utilizacéo.

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

Eliminacdo: O medicamento veterinario pode ser toxico para peixes e organismos aquaticos. Evitar o derrame direto
em cursos de &gua. O medicamento veterinario ndo utilizado ou seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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| 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

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

[ 16. NUMERO(S) DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 51173

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}

Direg&o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em novembro de 2022
Pagina 15 de 20



REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA Direcao Geral

E ALIMENTACAO de Alimentagao
e Veterinaria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Cydectin 0,5% Solucdo para ungdo continua para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO 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

Responsavel pela libertacdo de lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra Camprodoén s/n. “La Riba”

17813-Vall de Bianya-Olot — Girona
ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cydectin 0,5% Solugdo para uncdo continua para bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Moxidectina 5,00 mg
Excipientes:

Butil-hidroxianisol E320 0,10 mg
Ter-butil-hidroquinona 0,03 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento das infe¢cGes nos bovinos causadas por parasitas
sensiveis a moxidectina:

Nemaétodes gastrointestinais adultos e imaturos:
e Haemonchus placei
¢ Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
¢ Trichostrongylus axei
e Nematodirus helvetianus
e Cooperia oncophora
e Cooperia punctata (s6 adultos)
e Oesophagostomum radiatum (sé adultos)
e Bunostomum phlebotomum (sé adultos)

Nematodes adultos do trato respiratorio:
¢ Dictyocaulus viviparus
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Moscas (larvas migrantes)
¢ Hypoderma bovis
¢ Hypoderma lineatum

Piolhos:
e Linognathus vituli
e Haematopinus eurysternus
e Solenoptes capillatus
¢ Bovicola bovis (Damalinia bovis)

Acaros da sarna:
e Sarcoptes scabiei
¢ Psoroptes ovis
¢ Chorioptes bovis

Mosca dos cornos
e Haematobia irritans

Este medicamento veterinario apresenta um efeito de persisténcia contra a reinfecdo por: Ostertagia
ostertagi durante 5 semanas
Dictyocaulus viviparus durante 6 semanas

5. CONTRAINDICACOES
N&o utilizar noutras espécies pois podem ocorrer reacOes adversas graves, incluindo morte em cées.
6. REACOES ADVERSAS

Apos a aplicacdo podem ocorrer reacGes no local de aplicacdo em casos muito raros.

Sinais neuroldgicos (incluindo ataxia, tremores e letargia) foram reportados em situacdes muito raras.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou considere que o medicamento néo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos.
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAQAO

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 0,5 mg de moxidectina/kg de peso corporal (1 ml
por cada 10 kg) numa Unica aplicagdo topica.
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Aplicar ao longo da linha média do dorso do animal, da cruz das espaduas até a base da cauda.
Aplicar em zonas limpas e saudaveis da pele.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao existem.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 6 dias (144 horas).

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Proteger da luz.

Se congelar acidentalmente, agite vigorosamente antes da utilizacéo.

N&o administrar ap6s expirar o prazo de validade indicado no rétulo a seguir a EXP.

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

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

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Somente para aplicagdo topica.

Para evitar a possivel incidéncia de reacdes secundarias pela morte das larvas de Hypoderma migradas na coluna
vertebral ou no es6fago, 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: consulte 0 médico veterinario assistente

para a administracdo oportuna do medicamento veterinario.

QOutras precaucdes relativas ao impacto no ambiente

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

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente organismos nao
visados, em particular organismos aquaticos e fauna do estrume.
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o As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais
tratados podem reduzir temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Ap6s
0 tratamento de bovinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo
superior a 2 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 poderéa 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 veterindrios da mesma classe
dos anti-helminticos), é aconselhavel ndo tratar os animais sempre na mesma pastagem para permitir a
recuperacao das populacdes da fauna do estrume.

« A moxidectina é inerentemente toxica para 0s organismos aquaticos, incluindo os peixes. Isto implica que,
guando se permite a entrada da moxidectina em massas de agua, tal poderd ter um impacto grave e
duradouro na vida aquética. Para minimizar este risco, 0 medicamento veterinario so deve ser utilizado de
acordo com as instrugdes do resumo das caracteristicas do medicamento veterinario. Com base no perfil de
excre¢do da moxidectina quando administrada na formulagéo de ungéo continua, os animais tratados néo
devem ter acesso a cursos de agua durante a primeira semana apés o tratamento.

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario antes da aplicac&o.

13. 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 adgua com o medicamento veterindrio. O medicamento

veterinario pode ser tdxico para peixes e organismos aquaticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar 0s medicamentos veterinarios que ja

n&o sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro de 2022.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

O medicamento veterinario é apresentado em embalagens de HDPEde 0,5L,1L,25Le5L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

O medicamento veterinario é seguro para administracdo em animais reprodutores.

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 20 de 20



