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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Moxisolv LA 100 mg/ml Solucg&o injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Moxidectina 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 70 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugédo amarela limpida isenta de qualquer material particulado.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Em bovinos com peso corporal entre 100 e 500 kg, tratamento e prevencao de infestacdes mistas pelos
seguintes nematodes gastrointestinais, nematodes respiratdrios e alguns parasitas artropodes:

Nematodes 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)

Nematodes adultos e imaturos do trato respiratério:
Dictyocaulus viviparus
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Larvas de muscideos (larvas migratérias):
Hipoderma bovis
Hipoderma lineatum

Piolhos:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (reducdo da infestagdo)

Acaros da sarna:

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (reducdo da infestacao)

A moxidectina tem acdo persistente e protege os bovinos por um certo tempo contra
infecdo ou reinfegdo com os seguintes parasitas durante o periodo indicado:

Espécies: Periodo de protecdo
(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 Hypoderma néo foi avaliada. Se o medicamento veterinario for
administrado antes do final da temporada de moscas, pode ser necessario um tratamento complementar
com um medicamento veterinario eficaz contra Hypoderma.

Nao foram estabelecidos periodos de eficacia persistente para espécies de parasitas além das incluidas
na lista acima. Portanto, a reinfegdo de animais em pastagens contaminadas por outros parasitas
permanece possivel antes do final do periodo minimo de persisténcia de 90 dias demonstrado para
espécies especificas.

4.3 Contraindicacdes

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

Néo 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 item “Posologia e via de
administracao”.

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

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacdo em desacordo com as instrucdes
dadas no RCM podem aumentar a pressao de sele¢do de resisténcia e levar a reducédo da eficacia. A
decisdo de administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacédo da espécie e
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carga parasitaria, ou do risco de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemiolégicas, para
cada manada.

A administracdo repetida durante um periodo prolongado, principalmente quando se utiliza a mesma
classe de substancia, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de uma manada, a
manutenc&o de refugios suscetiveis é essencial para reduzir esse risco. O tratamento baseado em
intervalos aplicados sistematicamente e o tratamento de uma manada inteira devem ser evitados. Em
vez disso, se possivel, apenas animais individuais ou subgrupos selecionados devem ser tratados
(tratamento seletivo direcionado). Isto deve ser combinado com medidas apropriadas de criagéo e
maneio de pastagens. Devem ser solicitadas orientacfes para cada manada especifica ao médico
veterinario responsavel.

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

A administragdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracdo as informac@es locais sobre
suscetibilidade dos parasitas-alvo, quando disponiveis.

Recomenda-se uma investigacdo mais aprofundada dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um
método de diagnostico adequado (por ex., teste de reducéo da contagem de ovos fecais (FECRT)).

A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autorizagdo de introducéo no mercado ou a
autoridade competente.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Para prevenir abscessos, recomenda-se uma técnica assética rigorosa. O medicamento veterinario foi
formulado especificamente para inje¢do subcutanea na superficie dorsal da orelha de bovinos e ndo
deve ser administrado por nenhuma outra via de administragéo ou a qualquer outra espécie.

Para evitar possiveis reacdes secundarias pela morte das larvas de Hypoderma na coluna vertebral ou
no esé6fago dos animais, recomenda-se administrar um medicamento veterinario eficaz contra as larvas
de Hypoderma apoés o término da atividade das moscas e antes que as larvas atinjam os seus locais de
repouso. Consultar o seu médico veterinario sobre 0 momento correto deste tratamento.

A imunidade aos nematodes depende da exposi¢do adequada & infecdo. Embora normalmente ndo seja
0 caso, podem ocorrer circunstancias nas quais as medidas de controlo anti-helmintico podem
aumentar a vulnerabilidade dos bovinos a reinfecdo. Os animais podem estar em risco no final da sua
primeira temporada de pastagem, particularmente se a temporada for longa, ou no ano seguinte se se
mudarem para pastagens fortemente contaminadas. Em tais casos, podem ser necessarias medidas de
controlo adicionais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais

A moxidectina ou o alcool benzilico pode causar hipersensibilidade (reacdes alérgicas). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida & moxidectina ou ao &lcool benzilico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto direto com a
pele e os olhos. Se ocorrer irritacdo da pele ou dos olhos, lavar com bastante agua.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Né&o fumar, beber ou comer durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Tomar cuidado para evitar a autoinje¢do. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se a um médico.
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Conselho aos médicos em caso de autoinjecdo acidental: tratar sintomaticamente.

Outras precaucdes relativas ao impacto no meio ambiente

A moxidectina cumpre os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT);
portanto, a exposicdo do ambiente & moxidectina deve ser limitada na medida do possivel.

Os tratamentos devem ser administrados apenas quando necessario e devem ser baseados na contagem
de ovos nas fezes ou na avalia¢do do risco de infestagdo ao nivel do animal e/ou manada.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar adversamente
organismos néo-alvo:

o As fezes contendo moxidectina excretadas no pasto pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundéncia de organismos copréfagos. Ap6s o tratamento de bovinos com o
medicamento veterinario, podem ser excretados niveis de moxidectina potencialmente téxicos
para espécies de moscas copréfagas por um periodo superior a 4 semanas e estes podem
diminuir a abundancia de moscas copréfagas durante esse periodo. Foi estabelecido em testes de
laboratério que a moxidectina pode afetar temporariamente a reproducéo do escaravelho
coprofago; no entanto, estudos de campo nédo indicam efeitos a longo prazo. No entanto, em
caso de tratamentos repetidos com moxidectina (como com medicamentos veterinarios da
mesma classe de anti-helminticos), é aconselhavel ndo tratar os animais todas as vezes no
mesmo pasto para permitir a recuperacao das populacgdes de fauna coprofaga.

o A moxidectina € inerentemente toxica para organismos aquaticos, incluindo peixes. O
medicamento veterinario deve ser administrado apenas de acordo com as instrugdes do rétulo.
Com base no perfil de excrecdo da moxidectina quando administrada como formulagéo
injetavel, os animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua durante 10 dias apds o
tratamento.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em raras ocasides, pode ser observado inchago imediato ou tardio no local da inje¢do. Estes inchagos

podem evoluir para abscessos (aproximadamente 1% dos casos). A frequéncia de inchacos no local da
injecdo tende a ser maior nos animais mais pesados. Estes efeitos secundarios geralmente desaparecem
sem tratamento, dentro de 14 dias apds a administracdo, mas alguns podem persistir por até 5 semanas
em varios animais (<5%) e durante mais tempo em ocasifes muito raras.

Em ocasides raras, pode observar-se depressdo e ataxia apés a injegao.
Em caso de reacGes de hipersensibilidade, deve ser aplicado um tratamento sintomatico.

A frequéncia de reagdes adversas é definida utilizando a seguinte convengéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- 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 gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser usado durante a gestacdao. No entanto, ter em consideracdo as se¢des 4.3 ContraindicacGes e
4.11 Intervalos de seguranca.

4.8 Interacdo medicamentosas e outras formas de interacao
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Os efeitos dos agonistas do GABA sdo aumentados pela moxidectina.
4.9 Posologia e via de administracio

Uso subcutaneo.

A dosagem é de 1,0 mg de moxidectina por kg de peso corporal (equivalente a 0,5 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal), administrada por injecdo subcutanea tnica na orelha,
utilizando uma agulha hipodérmica de calibre 18, 25 — 40 mm. As tampas dos frascos de 50 ml ndo
devem ser perfuradas mais de 30 vezes e as tampas dos frascos de 200 ml ndo devem ser perfuradas
mais de 50 vezes. Utilizar equipamento de seringa automatica para o tamanho de enchimento de

200 ml.

Agitar bem antes de administrar.

A subdosagem pode resultar em uso ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser estabelecidos grupos razoavelmente
homogéneos, e todos 0s animais de um grupo devem ser doseados na taxa correspondente ao mais
pesado.

A precisao do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

A injecdo deve ser administrada por via subcuténea nos tecidos soltos na superficie dorsal da orelha,
logo distal a borda distal da cartilagem auricular.

A superficie dorsal (externa) da orelha deve primeiro ser limpa com antissético e deve deixar-se secar
brevemente ao ar. Apalpar a borda da cartilagem auricular mais proxima da cabeca, na superficie
dorsal (peluda) da orelha. A partir desse ponto de referéncia, tomando cuidado para evitar vasos
sanguineos (artéria, veia), a agulha deve ser inserida por via subcutanea comegcando num ponto
aproximadamente 3 a 3,5 cm distal a essa borda (longe da cabeca) e direcionada para a base da orelha,
e deve avancar-se a agulha para o centro. Neste ponto, aspirar suavemente a seringa para confirmar
que a agulha ndo esta num vaso sanguineo.

Apos a injecdo, o depdsito resultante deve residir distalmente & borda da cartilagem auricular.

Apos a administracdo, a agulha é retirada da pele enquanto é aplicada pressdo durante varios segundos
com o polegar no ponto de insercao.

Devido a protegdo duradoura contra Dictyocaulus viviparus e 0s parasitas estomacais, Ostertagia
ostertagi e Haemonchus placei, um Gnico tratamento com a formula¢do no momento ajuda a controlar
a bronquite parasitaria (parasitas pulmonares) e a gastroenterite parasitaria durante toda a estacdo de
pastagem, reduzindo a acumulagdo de larvas infetantes em pastagens associadas a esses parasitas.

Diagrama: Procedimento de injecéo na orelha

e O local dainjecdo é de aproximadamente 3,5
cm (1,5 polegadas) distal & borda distal da
cartilagem auricular

Injection

Site
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e Usar uma mao para segurar e fixar a orelha.
Injetar por via subcutanea usando uma
agulha de calibre 18 x 1 polegada.

e Injetar o contetido. O depdsito deve ser distal
a borda distal da cartilagem auricular.

e Aplicar presséo no ponto de insercdo
conforme a agulha é retirada da pele para
ajudar a selar a abertura.

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

As reag0es no local da injegdo devem ser esperadas com mais frequéncia e gravidade, dependendo do
volume injetado. Os sinais clinicos sistémicos de sobredosagem s&o consistentes com o modo de agéo
da moxidectina. Estes sinais clinicos manifestam-se como salivagéo transitoria, depressdo, sonoléncia
e ataxia 24 a 36 horas apds o tratamento. Os sinais clinicos sistémicos geralmente desaparecem dentro
de 36 a 72 horas sem tratamento. Em doses > 3 vezes a dose recomendada dividida em ambas as
orelhas, os sinais clinicos sistémicos incluiram decubito, tremor muscular, timpanismo ruminal e
desidratacdo, que foram resolvidos ap6s o tratamento com fluidos. Os sinais clinicos sistémicos podem
durar de alguns dias a dez dias. Néo existe antidoto especifico.

411 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 108 dias.

Leite: N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano no prazo de 80 dias
antes da data prevista para o parto.

O intervalo de seguranca é baseado apenas numa unica inje¢éo no local da injecéo (orelha).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas
Cddigo ATCvet: QP54AB02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A moxidectina é um endectocida ativo contra uma ampla gama de parasitas internos e externos e é
uma lactona macrociclica de segunda geracdo da familia da milbemicina.

A moxidectina interage com GABA e canais de cloreto controlados por glutamato. O efeito liquido é
a abertura dos canais de cloreto na jungdo pos-sinaptica para permitir o influxo de ides cloreto e
induzir um estado de repouso irreversivel. Isto resulta em paralisia flacida e eventual morte dos
parasitas expostos ao farmaco.
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Os mecanismos exatos da resisténcia do parasita a moxidectina ndo foram elucidados. Foi proposto
um mecanismo de resisténcia envolvendo o metabolismo por p-glicoproteinas e o efluxo das células
por transportadores ABC para a ivermectina e cré-se que um mecanismo semelhante desempenhe um
papel na resisténcia a moxidectina. No entanto, sabe-se que parasitas resistentes a ivermectina
apresentam algum grau, mas nao resisténcia cruzada completa & moxidectina. Foi proposto que a razao
para a resisténcia cruzada incompleta é que existem multiplas vias de acdo da moxidectina em
parasitas-alvo que podem incluir outros recetores além dos canais de cloreto controlados por
glutamato.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A moxidectina é absorvida ap6s inje¢do subcutanea, sendo as concentracdes sanguineas maximas
alcancgadas 24 a 48 horas apdés a injecdo. O farmaco € distribuido por todos os tecidos do corpo, mas
devido a sua lipofilicidade concentra-se principalmente na gordura. A semivida de deplecdo na
gordura é 26 — 32 dias.

A moxidectina sofre biotransformacéo limitada por hidroxilagdo no organismo. A Unica via
significativa de excrecéo sdo as fezes.

5.3 Impacto ambiental
A moxidectina cumpre os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT).

Em particular, em estudos de toxicidade aguda e crénica com algas, crustaceos e peixes, a moxidectina
mostrou toxicidade para estes organismos, produzindo os seguintes parametros:

Organismo CExso NOEC
Algas S. capricornutum >86,9 pg/l 86,9 ug/l
Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(Pulgas de 4gua) | Daphnia magna (reprodugao) 0,0031 g/l 0,010 pg/l
Peixe O. mykiss 0,160 pg/l Né&o determinado
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
P. promelas (estagios iniciais de vida) Néo aplicavel 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pgl/l N&o determinado

CEso: a concentragdo que resulta em 50% de individuos da espécie de teste afetados adversamente, ou seja,
mortalidade e efeitos subletais
NOEC: a concentracdo no estudo em que nenhum efeito é observado.

Isso implica que, ao permitir que a moxidectina entre em corpos de agua, isso pode ter um impacto

grave e duradouro na vida aquatica. Para mitigar este risco, devem ser observadas todas as precaugdes
de utilizacdo e eliminagéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Oleato de sorbitano

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de HDPE fechado com rolha de borracha clorobutilica cinza tipo | e selado com selo de
aluminio.

Tamanho da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 50 ml de medicamento veterinario.
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 200 ml de medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. Ndo contaminar cursos de &gua com o medicamento veterinario.

7. TITULAR DA AUTORIZA(}AO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1552/01/23DFVPT

Q. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 27/01/2023

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

01/2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dirggao Geral de Alimentagdao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em 27 de janeiro de 2023
Pdgina 10 de 23



REPUBLICA d
PORTUGUESA

Direcdo Geral_
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO @ Veterinaria

A. ROTULAGEM

Dirggao Geral de Alimentagdao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em 27 de janeiro de 2023
Pdgina 11 de 23



@ REPUBLICA d g a V
PORTUGUESA
Dire¢do Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veteriniria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem — frasco de HDPE - 50 ml e 200 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Moxisolv LA 100 mg/ml Soluc&o injetavel para bovinos
Moxidectina

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substéncia ativa:

Moxidectina 100 mg
Excipiente:
Alcool benzilico (E1519) 70 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 mi
200 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos
| 6. INDICAGOES |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Uso subcutaneo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 108 dias.

Leite: Néo é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 80 dias
antes da data prevista para o parto.

O intervalo de seguranca é baseado apenas numa Unica injecdo no local da injecdo (orelha).

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precaucées
especiais. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias:
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar ate:

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
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

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

Dublin 24

D24 FH9V

Irlanda

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

1552/01/23DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo — Frasco de HDPE - 50 ml e 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Moxisolv LA 100 mg/ml Soluc&o injetavel para bovinos
Moxidectina

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substéncia ativa:

Moxidectina 100 mg
Excipiente:
Alcool benzilico (E1519) 70 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 mi
200 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos

| 6. INDICAGOES |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Uso subcutaneo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 108 dias.

Leite: Néo é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 80 dias
antes da data prevista para o parto.

O intervalo de seguranca é baseado apenas numa Unica injecao no local da injecéo (orelha).

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precaucées
especiais.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

imentagao
rindria

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar ate:

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
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

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

Dublin 24

D24 FH9V

Irlanda

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

1552/01/23DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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FOLHETO INFORMATIVO:
Moxisolv LA 100 mg/ml Solucdo injetavel para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

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

Dublin 24

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Moxisolv LA 100 mg/ml Solugéo injetavel para bovinos

Moxidectina

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

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Moxidectina 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 70 mg

Solugdo amarela limpida isenta de qualquer material particulado.

4.  INDICACOES

Em bovinos com peso corporal entre 100 e 500 kg, tratamento e prevencao de infestagdes mistas pelos
seguintes nematodes gastrointestinais, neméatodes respiratdrios e alguns parasitas artropodes:

Nematodes 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)
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Trichuris spp. (apenas adultos)

Nematodes adultos e imaturos do trato respiratorio:
Dictyocaulus viviparus

Larvas de muscideos (larvas migratorias):
Hipoderma bovis
Hipoderma lineatum

Piolhos:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (reducdo da infestagéo)

Acaros da sarna:

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (reducédo da infestagéo)

A moxidectina tem acédo persistente e protege os bovinos por um certo periodo contra infecdo ou
reinfegdo com os seguintes parasitas pelo periodo indicado:

Espécies: Periodo de protecao
(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 Hypoderma néo foi avaliada. Se o medicamento veterinario for
administrado antes do final da temporada de moscas, pode ser necessario um tratamento complementar
com um medicamento veterinario eficaz contra Hypoderma.

Né&o foram estabelecidos periodos de eficacia persistente para espécies de parasitas além das incluidas
na lista acima. Portanto, a reinfecdo de animais em pastagens contaminadas por outros parasitas
permanece possivel antes do final do periodo minimo de persisténcia de 90 dias demonstrado para
espécies especificas.

5.  CONTRAINDICACOES

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

Né&o administrar 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 administragdo descrito no item “Dosagem em funcdo da espécie,
via e modo de administragdo”.

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

6. REACOES ADVERSAS
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Em ocasiGes raras, pode ser observado inchago imediato ou tardio no local da injecdo. Estes inchacos

podem evoluir para abscessos (aproximadamente 1% dos casos). A frequéncia de inchacos no local da
injecdo tende a ser maior nos animais mais pesados. Estes efeitos secundarios geralmente desaparecem
sem tratamento, dentro de 14 dias apds a administracdo, mas alguns podem persistir por até 5 semanas
em Vvarios animais (<5%) e durante mais tempo em ocasides muito raras.

Em ocasiGes raras, pode observar-se depressdo e ataxia ap0s a injecao.
Em caso de reagdes de hipersensibilidade, deve ser aplicado um tratamento sintomatico.

A frequéncia de reacOes adversas é definida utilizando a seguinte convenc&o:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- 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 notificacGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos

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

Uso subcutaneo.

A dosagem é de 1,0 mg de moxidectina por kg de peso corporal (equivalente a 0,5 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal), administrada por injecdo subcutanea Unica na orelha,
utilizando uma agulha hipodérmica de calibre 18, 25 — 40 mm. As tampas dos frascos de 50 ml ndo
devem ser perfuradas mais de 30 vezes e as tampas dos frascos de 200 ml ndo devem ser perfuradas
mais de 50 vezes. Utilizar equipamento de seringa automatica para o tamanho de enchimento de

200 ml.

Diagrama: Procedimento de injecdo na orelha

e O local dainjecdo é de aproximadamente 3,5
cm (1,5 polegadas) distal a borda distal da
cartilagem auricular
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e Usar uma mao para segurar e fixar a orelha.
Injetar por via subcutanea usando uma
agulha de calibre 18 x 1 polegada.

e Injetar o contetido. O depdsito deve ser distal
a borda distal da cartilagem auricular.

e Aplicar presséo no ponto de insercdo
conforme a agulha é retirada da pele para
ajudar a selar a abertura.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agite bem antes de administrar.

A subdosagem pode resultar em uso ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser estabelecidos grupos razoavelmente
homogéneos, e todos 0s animais de um grupo devem ser doseados na taxa correspondente ao mais
pesado.

A precisao do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

A injecdo deve ser administrada por via subcuténea nos tecidos soltos na superficie dorsal da orelha,
logo distal a borda distal da cartilagem auricular.

A superficie dorsal (externa) da orelha deve primeiro ser limpa com antisséptico e deve deixar-se secar
brevemente ao ar. Apalpe a borda da cartilagem auricular mais proxima da cabeca, na superficie dorsal
(peluda) da orelha. A partir desse ponto de referéncia, tomando cuidado para evitar vasos sanguineos
(artéria, veia), a agulha deve ser inserida por via subcutanea comegando num ponto aproximadamente
3 a 3,5 cm distal a essa borda (longe da cabeca) e direcionada para a base da orelha, e deve avangar-se
a agulha para o centro. Neste ponto, aspire suavemente a seringa para confirmar que a agulha ndo esta
num vaso sanguineo.

Apbs a injecdo, o depdsito resultante deve residir distalmente a borda da

cartilagem auricular.

Apos a administracdo, a agulha é retirada da pele enquanto é aplicada pressdo durante varios segundos
com o polegar no ponto de insercao.

Devido a prote¢do duradoura contra Dictyocaulus viviparus e 0s vermes estomacais, Ostertagia
ostertagi e Haemonchus placei, um Gnico tratamento com a formula¢do no momento ajuda a controlar
a bronquite parasitaria (vermes pulmonares) e a gastroenterite parasitaria durante toda a estacao de
pastagem, reduzindo a acumulacéo de larvas infetantes em pastagens associadas a esses parasitas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 108 dias.

Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Na&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 80 dias
antes da data prevista para o parto.
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O periodo de seguranca é baseado apenas huma Unica injec¢do no local da injecdo na orelha.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de Exp. A validade
refere-se ao Gltimo dia desse més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacdo em desacordo com as instrugdes
dadas no RCM podem aumentar a pressao de selegdo de resisténcia e levar a reducédo da eficacia. A
decisdo de utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacéo da espécie e carga
parasitaria, ou do risco de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemiolégicas, para cada
manada.

A administracdo repetida durante um periodo prolongado, principalmente quando se utiliza a mesma
classe de substancia, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de uma manada, a
manutencdo de reflgios suscetiveis é essencial para reduzir esse risco. O tratamento baseado em
intervalos aplicados sistematicamente e o tratamento de uma manada inteira devem ser evitados. Em
vez disso, se possivel, apenas animais individuais ou subgrupos selecionados devem ser tratados
(tratamento seletivo direcionado). Isto deve ser combinado com medidas apropriadas de criagédo e
maneio de pastagens. Devem ser solicitadas orientacfes para cada manada especifica ao médico
veterinario responsavel.

Foi relatada resisténcia cruzada parcial entre a ivermectina e a moxidectina em parasitas nematodes.
Foram relatados casos de resisténcia a moxidectina nos géneros Cooperia, Ostertagia,
Oesophagostomum e Trichuris de parasitas nematodes gastrointestinais de bovinos e em &caros
Psoroptes, na UE e noutros lugares.

A administracdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracdo as informac@es locais sobre
suscetibilidade dos parasitas-alvo, quando disponiveis.

Recomenda-se uma investigacdo mais aprofundada dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um
método de diagndstico adequado (por ex., teste de reducdo da contagem de ovos fecais (FECRT)).

A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autorizagdo de introducéo no mercado ou a
autoridade competente.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais:

Para prevenir abscessos, recomenda-se uma técnica assética rigorosa. O medicamento veterinario foi
formulado especificamente para inje¢do subcutanea na superficie dorsal da orelha de bovinos e ndo
deve ser administrado por nenhuma outra via de administragéo ou a qualquer outra espécie.

Para evitar possiveis reacdes secundarias devido a morte das larvas de Hypoderma na coluna vertebral
ou no esofago dos animais, recomenda-se administrar um medicamento veterinario eficaz contra as
larvas de Hypoderma apds o término da atividade das moscas e antes que as larvas atinjam os seus
locais de repouso. Consultar o seu médico veterinario sobre 0 momento correto deste tratamento.
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A imunidade aos nematodes depende da exposi¢do adequada a infecdo. Embora normalmente néo seja
0 caso, podem ocorrer circunstancias nas quais as medidas de controlo anti-helmintico podem
aumentar a vulnerabilidade dos bovinos a reinfe¢do. Os animais podem estar em risco no final da sua
primeira temporada de pastagem, particularmente se a temporada for longa, ou no ano seguinte se se
se mudarem para pastagens fortemente contaminadas. Em tais casos, podem ser necessarias medidas
de controlo adicionais.

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

A moxidectina ou o alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (rea¢6es alérgicas). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida a moxidectina ou ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto direto com a
pele e os olhos. Se ocorrer irritacdo da pele ou dos olhos, lavar com bastante agua.

Lavar as mados apds a administracao.

Né&o fumar, beber ou comer durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Tomar cuidado de forma a evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se a um
médico.

Conselho aos médicos em caso de autoinjecdo acidental: tratar sintomaticamente.

Gestacdo, lactagdo ou postura de ovos:
Pode ser usado durante a gestagdo. No entanto, ver 5. Contraindicagdes e 10. Intervalos de seguranca.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacao:
Os efeitos dos agonistas de GABA sdo aumentados pela moxidectina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

As reacdes no local da injecdo devem ser esperadas com mais frequéncia e gravidade, dependendo do
volume injetado. Os sinais clinicos sistémicos de sobredosagem s&o consistentes com o modo de agdo
da moxidectina. Estes sinais clinicos manifestam-se como salivacéo transitdria, depressao, sonoléncia
e ataxia 24 a 36 horas apds o tratamento. Os sinais clinicos sistémicos geralmente desaparecem dentro
de 36 a 72 horas sem tratamento. Em doses > 3 vezes a dose recomendada dividida em ambas as
orelhas, os sinais clinicos sistémicos incluiram decubito, tremor muscular, timpanismo ruminal e
desidratacdo, que foram resolvidos ap6s o tratamento com fluidos. Os sinais clinicos sistémicos podem
durar de alguns dias a dez dias. N&o existe antidoto especifico.

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

Outras precaugdes relativas ao impacto no meio ambiente:

A moxidectina cumpre os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e tdxica (PBT);
portanto, a exposi¢cdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel.

Os tratamentos devem ser administrados apenas quando necessario e devem ser baseados na contagem
de ovos nas fezes ou na avalia¢do do risco de infestacdo ao nivel do animal e/ou manada.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar adversamente
organismos ndo-alvo, em particular organismos aquéticos e fauna coprofagica:

o As fezes contendo moxidectina excretadas no pasto pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundéncia de organismos copréfagos. Apos o tratamento dos bovinos com
0 medicamento veterinario, podem ser excretados niveis de moxidectina potencialmente toxicos
para espécies de moscas copréfagas por um periodo superior a 4 semanas e estes podem
diminuir a abundéncia de moscas copréfagas durante esse periodo. Foi estabelecido em testes de
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laboratdrio que a moxidectina pode afetar temporariamente a reproducéo do escaravelho
coprofago; no entanto, estudos de campo ndo indicam efeitos a longo prazo. No entanto, em
caso de tratamentos repetidos com moxidectina (como com medicamentos veterinarios da
mesma classe de anti-helminticos), € aconselhavel ndo tratar os animais todas as vezes no
mesmo pasto para permitir a recuperacdo das populacfes de fauna coprofaga.

o A moxidectina é inerentemente toxica para organismos aquaticos, incluindo peixes. Isso implica
que, ao permitir que a moxidectina entre em corpos de agua, isso pode ter um impacto severo e
duradouro na vida aquética. Para mitigar este risco, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado apenas de acordo com as instrug6es do rétulo. Com base no perfil de excrecédo da
moxidectina quando administrada como formulag&o injetavel, os animais tratados ndo devem ter
acesso a cursos de agua durante os primeiros 10 dias apds o tratamento.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO 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
0s requisitos nacionais. Ndo contaminar cursos de &gua com o medicamento veterinario.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo séo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

27/01/2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensao das embalagens:
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 50 ml de medicamento veterinario.
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 200 ml de medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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