PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Cydectin pour-on vet 5 mg/ml kertavaleluliuos naudalle

2. Koostumus
Yksimillilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:

Moksidektiini 5,00 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli E320 0,10 mg
Tertiaarinen butyylihydrokinoni 0,03 mg

Vaaleankeltainen, 6ljyméinen liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Nauta.

4. Kiyttoaiheet
Moksidektiinille herkkien sisd- ja ulkoloistartuntojen hoito naudalla:

Mabha- ja suolistonematodit (aikuiset ja toukat): Haemonchus placei, Ostertagia ostertagi (myds
lepovaiheet), Trichostrongylus axei, Nematodirus helvetianus, Cooperia oncophora, Cooperia
punctata (aikuiset), Oesophagostomum radiatum (aikuiset), Bunostomum p hlebotomum (aikuiset).
Keuhkomato (aikuiset): Dictyocaulus viviparus

Permut (vaeltavat toukat): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Téit ja vdiveet: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus, Bovicola bovis
(Damalinia bovis).

Syyhypunkit: Sarcoptes scabiei, Psoroptes bovis, Chorioptes bovis.

Karpéset: Haematobia irritans.

Eldinlddkkeen yhtdjaksoinen vaikutus Ostertagia ostertagi -uusintatartuntaa vastaan on 5 viikkoa ja
Dictyocaulus viviparusta vastaan 6 viikkoa.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd muille eldinlajeille, koska vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien kuolemantapauksia
koirilla, voi esiintyé.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Vain ulkoiseen kayttoon.




Kuolleiden Hypoderma -toukkien aiheuttamien sekundiari-infektioiden valttdmiseksi ruokatorvessa
tai selkdrangassa késittely tulisi suorittaa permujen lentovaiheen lopussa ja ennen toukkien
lepovaihetta. Kysy eldinlidkériltd oikeaa aikaa késittelylle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

- Kiésittelyn aikana ei saa tupakoida, syoda tai juoda.

- Eldinlidkkeen joutumista iholle ja silmiin on véltettdva.

- Kédet on pestiva kisittelyn jilkeen.

- On suositeltavaa kéyttda suojavaatteita ja -kisineitd eliinlddkkeen késittelyn aikana.

- Mikéli eldinlidkettd roiskuu simédn taiiholle, huuhdo vilittomésti runsaalla puhtaalla,
juoksevalla vedella.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Moksidektiini tiyttdd (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvén ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit,
joten ympdériston altistumista moksidektinille on rajoitettava mahdollisimman paljon.
Moksidektiinihoito on aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava
ulosteessa olevien munien madrddn tai tartuntariskin arviointiin eldimen ja/tai lauman tasolla.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, myds moksidektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihinkin kuin
kohdeorganismeihin, etenkin vesielidihin ja lantahyonteisiin.

o Hoidettujen eldinten laitumelle erittamat ulosteet, jotka sisdltdvit moksidektiinid, voivat
vahentdd lantaa syovien organismien méérad vélaikaisesti. Kun nautoja on hoidettu
eldinlidkkeelld, ne voivat erittdd lantakdrpdslajeille mahdollisesti myrkyllisid pitoisuuksia
moksidektinid yli kahden vikkon kuluttuakin, mikd voi vihentda lantakérpésten méaéraé tina
aikana. Laboratoriotesteissé on selvitetty, ettd moksidektiini voi vaikuttaa lantakuoriaisten
lisidntymiseen viliaikaisesti, mutta kenttdtutkimuksissa eiole saatu viitteitd pitkdaikaisista
vaikutuksista. Toistuvien moksidektiinihoitojen (sekéd samaan loislddkeryhmidn kuuluvien
eldinlddkkeiden) yhteydessa on kuitenkin suositeltavaa olla hoitamatta eldimid aina samalla
laitumella, jotta lantahydnteispopulaatiot voisivat toipua.

o Moksidektiini on luontaisesti myrkyllistd vedessi eldville organismeille kalat mukaan lukien.
Tam4 viittaa sithen, ettd jos moksidektiinid péédsee vesistihin, silld voi olla vakavia ja
pitkdkestoisia vaikutuksia vesieliihin. Tdmén riskin pienentdmiseksi eldinlidkettd saa kayttda
vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti. Kertavaleluvalmisteena annettavan
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen hoidettuja eldimid ei saa paéstda vesiston dérelle
ensimmdiisen hoidon jilkeisen vilkkon aikana.

Tineys, laktaatio ja hedelmillisyys:
Moksidektiinia voidaan kdyttia tineilld ja imettdvilld eldimilli sekd jalostussonneilla.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa ennen antoa.

7 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Reaktio antokohdassa
(<1 eldn 10 000 hoidetusta Neurologiset oireet (kuten koordinaation puute ja vapina)

eldimestd, yksittdiset imoitukset

. Voimattomuus
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
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pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkirillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

0,5 mg moksidektiinia/painokilo (1 ml/10 kg) kaadetaan kerta-annoksena pitkin eldiimen selkdrankaa
sddstd hinnintyveen.

Annostele puhtaalle terveelle iholle.

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Teurastus: 14 vrk.
Maito: 6 vrk (144 tuntia).

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

AlA sdilytd yli 25 °C.
Sailytd valolta suojassa.

Ali kiyti tit eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp. jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

Kun pullo avataan ensimméisen kerran, on laskettava pakkausselosteessa mééritetyn kiytonaikaisen
kestoajan mukainen paiviméadra, jonka jilkeen pullossa jilielld oleva eldinlidke on hévitettava.
Paivamaard, jolloin eldinlidke on hdvitettdvi, on kirjoitettava etiketissé sille varattuun paikkaan.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistdihin, silldi moksidektiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesieliditd.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessa kédytetdin paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Eldinlddkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 12514
Valmiste on pakattu 500 mln, 1000 mln, 2500 mln ja 5000 mln HDPE-pulloihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
28.2.2024

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&6penhamina
Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Espanja

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh. +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Cydectin pour-on vet 5 mg/ml pour-on, l6sning for ntkreatur

2. Sammans ittning

En milliliter innehéller:

AKktiv substans:

Moxidektin 5,00 mg
Hjilpimnen:

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Tertidr butylhydrokinon 0,03 mg

Ljusgul, oljig losning.

3. Djurslag
Notkreatur.
4. Anvindningsomriden

For behandling av infektioner hos nétkreatur orsakade av endo- och ektoparasiter kdnsliga for
moxidectin:

Adulta och immatura gastro-intestinala nematoder: Haemonchus placei, Ostertagia ostertagi (inkl.
inhiberade larver), Trichostrongylus axei, Nematodirus helvetianus, Cooperia oncophora, Cooperia
punctata (vuxna), Oesophagostomum radiatum (vuxna), Bunostomum phlebotomum (vuxna).
Lungmask (vuxna): Dictyocaulus viviparus.

Notstyng (migrerande larver): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Loss: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus, Bovicola bovis
(Damalinia bovis).

Skabbkvalster: Sarcoptes scabiei, Psoroptes bovis, Chorioptes bovis.

Hornfluga: Haematobia irritans.

Denihéllande effekten hos likemedlet forhindrar reinfektion med Ostertagia ostertagi under 5 veckor
och med Dictyocaulus viviparus under 6 veckor.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till andra djurslag da svéra biverkningar, inklusive dddsfall hos hundar, kan
upptrida.

6. Sarskilda varningar

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for siker anvindning hos det avsedda djurslag:
Endast for utvirtes bruk.




For attundvika sekundira infektioner pga. doda notstynglarver i matstrupen eller i ryggraden
rekommenderas det att behandlingen utfors med likemedlet vid slutet av nétstyngets flygperiod och
innan larverna nar vilostadiet. Radfraga veterinir for information om korrekt tidpunkt for behandling.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

- R&k, at och drick inte under behandlingen.

- Undvik direkt kontakt med hud och 6gon.

- Tvitta hinderna efter behandlingen.

- Det rekommenderas att anvianda skyddskldder och -handskar under hantering av likemedlet.
- Vid kontakt med 6gon och hud, spola genast med rikligt med rent, rinnande vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT)
substans; dirfor maste miljdexponeringen for moxidektin begrdnsas i storsta mojliga man.
Behandlingar bor endast administreras nir det ar nddvandigt och bor baseras pa antalet 4gg i feces
eller utvérdering av risken for infestation pé djur- och/eller boskapsniva.

I likhet med andra makrocykliska laktoner har moxidektin potentialen att negativt paverka andra &n
malorganismer, sirskilt vattenlevande organismer och dyngfauna.

o Feces som innehéller moxidektin som utséndras pé betesmark av behandlade djur kan tillfalligt
minska forekomsten av dyngorganismer. Efter behandling av ndtkreatur med likemedlet kan
halter av moxidektin som &r potentiellt giftiga for dyngflugearter utséndras under en period pa
mer dn tva veckor och minska forekomsten av dyngflugor under den perioden. Det har faststéllts
1 laboratorietester att moxidektin tillfélligt kan paverka reproduktionen hos dyngbaggar;
faltstudier tyder dock inte pa langvariga effekter. I fall av upprepade behandlingar med
moxidektin (precis som med likemedel av samma klass av antihelmintika) &r det icke desto
mindre tillrddligt att djuren inte behandlas pa samma betesmark varje ging sé att populationerna
av dyngfauna kan &terhdmta sig.

o Moxidektin ar giftigt for vattenlevande organismer inklusive fisk. Detta tyder péd att nér
moxidektin tillaits komma ut i vattendrag, kan detta ha en grav och varaktig paverkan pa
vattenlevande organismer. For att reducera denna risk, ska likemedlet endast anvindas enligt
anvisningarna i forpackningen. Baserat pa utsondringsprofilen for moxidektin nér det
administreras som en pour-on-formulering, ska behandlade djur héllas borta frén vattendrag
under den forsta veckan efter behandling.

Driktighet, digivning och fertilitet:
Moxidektin kan anvidndas pa dréktiga och digivande djur och avelstjurar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med ndgot annat likemedel fore dosering.

74 Biverkningar

Notkreatur:
Mycket sillsynta Reaktion pa applikationsstallet
(farre d4n 1 av 10 000 behandlade Neurologiska tecken (sdsom bristande koordination och
djur, enstaka rapporterade hindelser | darrningar)
inkluderade): SI6het

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
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eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

0,5 mg moxidectin/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg) som engangsdos appliceras lings djurets ryggrad fran
manken till svansfistet.

Appliceras pé ren och frisk hud.

9. Rad om korrekt adminis trering

Inga.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 14 dygn.
Mjolk: 6 dygn (144 timmar).

11. Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras utom syn- och riackhill for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot ljus.

Skakas kraftigt fore anvindningen om likemedlet har av misstag frysit.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 méanader.

Nar forpackningen Oppnats for forsta gdngen ska sista forbrukningsdatum berédknas enligt
informationen i denna bipacksedel. Det beridknade ’sista forbrukningsdatumet’ ska noteras pa harfor
avsatt plats pa etiketten.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta likemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att moxidektin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr 12514

Lakemedlet ar forpackat i HDPE-flaskor: 500 ml, 1000 ml, 2500 ml och 5000 mL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
28.2.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@zoetis.com

