
[image: image1.jpg]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




27. januar 2025

PRODUKTRESUMÉ


for


Cydectin Vet., oral opløsning 

0. D.SP.NR


09074

1.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Cydectin Vet. 
Lægemiddelform: oral opløsning 

Styrke: 1 mg/mL 

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Moxidectin


1,00 mg

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele
	Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen er vigtig for korrekt administration af veterinærlægemidlet

	Benzylalkohol (E1519)
	40,00 mg

	Butylhydroxytoluen
	2,50 mg

	Dinatriumedetat (E385)
	0,27 mg

	Polysorbat 80
	

	Propylenglycol
	

	Natriumdodecahydrogenphosphat dibasisk
	

	Natriumdihydrogenphosphat monobasisk
	

	Renset vand
	

	Phosphorsyre (pH justering)
	

	Natriumhydroxid (pH justering)
	



Svagt gul opløsning.

3.
KLINISKE OPLYSNINGER

3.1
Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til


Får.

3.2
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til

Til behandling og forebyggelse af infektioner forårsaget af:

Voksne og immature stadier af gastro-intestinale nematoder

· Haemonchus contortus (incl. uudviklede larver)

· Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta (incl. uudviklede larver)

· Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata

· Trichostrongylus axei (incl. uudviklede larver)

· Trichostrongylus colubriformis

· Trichostrongylus vitrinus

· Nematodirus battus

· Nematodirus spathiger

· Nematodirus filicolis (kun voksenstadie)

· Strongyloides papillosus (kun larvestadier)

· Cooperia curticei (kun voksenstadie)

· Cooperia oncophora

· Oesophagostomum columbianum

· Oesophagostomum venulosum (kun voksenstadie)

· Chabertia ovina

· Trichuris ovis (kun voksenstadie)

Voksne nematoder i respirationssystemet

· Dictyocaulus filaria

Dette veterinærlægemiddel forebygger infektion på grund af en langvarig virkning

· 5 uger for Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta og Haemonchus contortus
· 4 uger for Oesophagostomum columbianum
3.3
Kontraindikationer


Ingen.

3.4
Særlige advarsler

Unødvendig brug af antiparasitære veterinære lægemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktionerne i produktresuméet, kan øge selektionstrykket til fordel for resistens og medføre en nedsat virkning. Beslutning om at bruge veterinærlægemidlet bør baseres på bekræftelse af den parasitære art og byrde eller risikoen for infektion baseret på de epidemiologiske karakteristika for hver besætning.

Gentagen brug gennem længere tid, især ved brug af samme klasse af lægemiddelstoffer, øger risikoen for resistensudvikling. Inden for en besætning er vedligeholdelse af modtagelige refugier afgørende for at reducere denne risiko. Systematisk anvendt intervalbaseret behandling og behandling af en hel besætning bør undgås. I stedet bør kun udvalgte individuelle dyr eller undergrupper behandles, hvis det er muligt (målrettet selektiv behandling). Dette bør kombineres med passende drifts- og afgræsningsforanstaltninger. Vejledning for hver enkelt besætning bør søges hos den ansvarlige dyrlæge.

Der blev indberettet multiresistens for Teladorsagia circumcincta over for moxidectin, levamisol, benzimidazol og ivermectin i hele Europa. Moxidectin-resistente Haemonchus contortus og Trichostrongylus colubriformis blev også beskrevet. Derfor bør brugen af dette veterinærlægemiddel baseres på de lokale oplysninger om følsomme parasitter, hvor det er tilgængeligt. Derudover bør brugen baseres på lokal behandlingserfaring og anbefalinger om korrekt anvendelse af veterinærlægemidlet under passende forhold for at begrænse yderligere selektion af resistens over for antiparasitiske lægemidler. Disse forholdsregler er især vigtige, når moxidectin anvendes til kontrol af resistente stammer.

Kliniske forsøg efter eksperimentel og naturlig infektion har vist, at veterinærlægemidlet er effektivt over for visse benzimidazolresistente stammer af:

· Haemonchus contortus

· Teladorsagia circumcincta
· Trichostrongylus colubriformis
· Cooperia curticei
Det anbefales at undersøge nærmere ved tilfælde, hvor der er mistanke om resistens, ved hjælp af passende diagnostiske metoder (f.eks. Faecal Egg Count Reduction Test, FECR). I tilfælde, hvor testresultaterne kraftigt antyder resistens over for et bestemt anthelmintikum, bør der anvendes et anthelmintikum fra en anden farmakologisk gruppe og med en anden virkningsmekanisme. Bekræftet resistens skal rapporteres til indehaveren af markedsføringstilladelsen eller til de kompetente myndigheder.

3.5
Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr:

· Undgå direkte kontakt med hud og øjne.

· Vask hænder efter brug.

· Undgå at ryge eller spise under brug.

· Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtrængelige gummihandsker bør anvendes ved håndtering af veterinærlægemidlet.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet:

Moxidectin opfylder kriterierne for et (meget) persistent, bioakkumulerende og toksisk stof (PBT); eksponering af miljøet for moxidectin skal derfor begrænses så vidt muligt. Behandling bør kun administreres, når det er nødvendigt, og bør være baseret på ægtal i fæces eller vurdering af risikoen for angreb på enkeltdyr og/eller på besætningsniveau.

Som andre makrocykliske lactoner har moxidectin potentiale for negativt at påvirke andre organismer end målorganismerne: 

· Fæces indeholdende moxidectin, der udskilles på græs af behandlede dyr, kan midlertidigt reducere mængden af organismer, der ernærer sig af gødning. Efter behandling af får med veterinærlægemidlet kan der udskilles koncentrationer af moxidectin, som er potentielt toksiske over for gødningsfluer i en periode på 4 dage, hvilket kan nedsætte mængden af gødningsfluer i denne periode. Laboratorietests har fastslået, at moxidectin midlertidigt kan påvirke reproduktionen af gødningsbiller; undersøgelser med dannede rester tyder dog ikke på langvarige virkninger. Ved gentagen behandling med moxidectin (ligesom med veterinærlægemidler af samme anthelmintiske klasse) frarådes det dog, at dyrene hver gang behandles på samme græsningsareal, for at populationerne i gødningsfaunaen kan komme sig. 

· Moxidectin er i sig selv giftigt for vandlevende organismer, herunder fisk. Veterinærlægemidlet bør kun anvendes i henhold til anvisningerne i produktinformationen. Når moxidectin administreres som oral formulering til får, bør behandlede dyr på grund af udskillelsesprofilen ikke have adgang til vandløb i de første 3 dage efter behandling. 

3.6
Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se afsnittet ”Kontaktoplysninger” i indlægssedlen.

3.7
Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning


Drægtighed, laktation og fertilitet:


Moxidectin er vist at være sikkert i brug under drægtighed, i laktationsperioden og til avlstyre.

3.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Moxidectin øger effekten af GABA-agonister.
3.9
Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Bør gives som en enkelt peroral dosis på 1 ml/5 kg legemsvægt svarende til 200 μg moxidectin/kg legemsvægt under brug af standardudstyr til peroral indgift.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan favorisere udvikling af resistens.
For at sikre korrekt dosering bør legemsvægten beregnes så nøjagtigt som muligt. Hvis dyr bliver behandlet samlet, bør de grupperes i rimeligt homogene grupper og doseres efter det tungeste dyr i gruppen. Doseringsudstyrets nøjagtighed bør kontrolleres omhyggeligt. Dette veterinærlægemiddel bør ikke blandes med andre veterinærlægemidler.

3.10
Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)

Symptomer på overdosering ses ved overskridelse af 5 gange anbefalet dosering.

Symptomer er forbigående savlen, depression, døsighed og ataksi, der viser sig 8 til 12 timer efter behandlingen. Behandling vil normalt være unødvendigt og fuld restitution ses efter 24 til 48 timer. Der er ingen specifik antidot.

3.11
Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12
Tilbageholdelsestid(er)

Kød og indvolde: 14 dage.

Mælk:
 5 dage.

4.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1
ATCvet-kode:

QP54AB02
4.2
Farmakodynamiske oplysninger

Moxidectin er et antiparasitært middel, som er aktivt overfor et bredt spektrum af endo- og ektoparasitter. Det er et 2. generations makrocyklisk lakton tilhørende milbemycin familien. Den primære virkningsmekanisme er en forstyrrende påvirkning af de neuromuskulære impulsoverførsler via de GABA (gamma-amino-smørsyre) åbnede eller glutamat åbnede chloridkanaler.

Moxidectin stimulerer frigivelsen af GABA og øger dets binding til de postsynaptiske receptorer. Nettovirkningen er at åbne chloridkanalerne i den postsynaptiske forbindelse og dermed tillade indtrængen af chloridioner og derved inducere et irreversibelt hvilestadium. Dette resulterer i en fuldstændig paralyse og eventuel død af de parasitter, der har været eksponeret for præparatet.

Resistens over for moxidectin medieres delvist af membrantransporter, P-glykoproteiner, og krydsresistens med andre makrocykliske laktoner er mulig.

4.3
Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral indgift af moxidectin absorberes 22% og maksimal koncentration i blod nås 9 timer efter behandling. Moxidectin fordeles i alle kropsvæv, men på grund af moxidectins lipofile karakter sker deponeringen hovedsagelig i fedtvæv, hvor koncentrationen er 10 til 20 gange højere end i andre væv. halveringstiden i fedtvæv er 23-28 dage.

Moxidectin omdannes i begrænset omfang ved hydroxylering. Den eneste signifikante udskillelsesvej er via fæces.

Miljøoplysninger

Moxidectin opfylder kriterierne for et (meget) persistent, bioakkumulerende og toksisk (PBT) stof. Særligt i akutte og kroniske toksicitetsundersøgelser med alger, krebsdyr og fisk viste moxidectin toksicitet over for disse organismer, hvilket førte til nedenstående endepunkter:

	Organisme
	EC50
	NOEC

	Alger
	S. capricornutum
	>86,9 μg/l
	86,9 μg/l

	Krebsdyr (vandfluer)
	Daphnia magna (akut)
	0,0302 μg/l
	0,011 μg/l

	
	Daphnia magna (reproduktion)
	0,0031 μg/l
	0,010 μg/l

	Fisk
	O. mykiss
	0,160 μg/l
	Ikke bestemt

	
	L. macrochirus
	0,620 μg/l
	0,52 μg/l

	
	P. promelas (tidlige 

udviklingsstadier)
	Ikke relevant
	0,0032 μg/l

	
	Cyprinus carpio
	0,11 μg/l
	Ikke bestemt


EC50: Den koncentration, der medfører, at 50 % af individerne af den testede art påvirkes negativt, dvs. både dødelighed og subletale virkninger.

NOEC: Den koncentration i undersøgelsen, hvor der ikke iagttages nogen virkninger. 

Dette indebærer, at når moxidectin får mulighed for at tilføres til vandområder, kan det have alvorlig og varig indvirkning på det akvatiske liv. For at afbøde denne risiko skal alle forholdsregler for anvendelse og bortskaffelse overholdes.

5.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1
Væsentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler.

5.2
Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år.

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 6 måneder.

5.3
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring

Beskyttes mod lys.

Må ikke opbevares over 25 °C.

5.4
Den indre emballages art og indhold


1, 2,5 og 5 liter HDPE-flasker med PP-skruelåg.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
5.5
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinærlægemiddel må ikke udledes i vandløb, da moxidectin kan være farligt for fisk og andre vandorganismer.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.
NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Zoetis Animal Health ApS 

Øster Alle 48

2100 København Ø

7.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


16977

8.
DATO FOR FØRSTE TILLADELSE


Dato for første markedsføringstilladelse: 3. oktober 1996.

9.
DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET


27. januar 2025
10.
KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen.

11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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