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ULOTKA INFORMACY JNA: 
Moxisolv LA 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla 

1. NAZW A I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzia tn i wytworca odpowiedzialnv za zwolni nie serii: 

Bimeda Animal Health Limited 
Unit 2/3/4 Airton Close 
Tallaght 
Dublin 24 
Irlandia 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Moxisolv LA I 00 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla 
Moksydektyna 

3. ZA WARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI 

I ml zawiera: 
Substancja czynna: 
Moksydektyna 100 mg 

Substancje pomocnicze: 
Alkohol benzylowy (E 1519) 70 mg 

Przezroczysty, z6lty roztw6r, wolny ad cz'!stek stalych. 

4. WSKAZANIA LECZNICZE 

U bydla o masie ciala ad I 00 do 500 kg leczenie i zapobieganie mieszanym infestacjom nastypuj'!cych 
gatunk6w nicieni i:olf!dkowo-jelitowych, nicieni ukladu oddechowego i niekt6rych stawonog6w 
pasozytniczych: 

Dorosle i niedojrzale postacie nicieni zol<!dkowo-jelitowych: 
Haemonchus placei 
Haemonchus contortus 
Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemi'!ce) 
Trichostrongylus axei 
Trichostrongylus colubriformis 
Nematodirus helvetianus (tylko postacie dorosle) 
Nematodirus spathiger 
Cooperia surnabada 
Cooperia oncophora 
Cooperia pectinata 
Cooperia punctata 
Oesophagostomum radiatum 
Bunostomum phlebotomum (tylko postacie dorosle) 
Chabertia ovina (tylko postacie dorosle) 
Trichuris spp. (tylko postacie dorosle) 

Dorosle i niedojrzale postacie nicieni ukladu oddechowego: 
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Dictyocaulus viviparus 

Gzy (larwy migrujl}ce): 
Hypoderma bovis 
Hypoderma lineatum 

Wszy: 
Linognathus vituli 
Haematopinus eurysternus 
Solenopotes capillatus 
Bovicola bovis (ograniczenie infestacji) 

Swierzbowce: 
Sarcoptes scabiei 
Psoroptes ovis 
Chorioptes bovis (ograniczenie infestacji) 

Moksydektyna wykazujy trwale dziafanie i chroni bydlo przez okreslony czas przed zakai:eniem lub 
ponownym zakazeniem nastypujl}cymi gatunkami paso:Zyt6w przez podany okres: 

Gatunek: 
Dictyocaulus viviparus 
Ostertagia ostertagi 
Haemonchus placei 
Oesophagostomum radiatum 
Trichostrongylus axei 
Linognathus vituli 

Okres ochrony (dni): 
120 
120 
90 
150 
90 
133 

Produkt leczniczy weterynaryjny jest skuteczny wobec larw Hypoderma w czasie leczenia, leczjego 
trwale dziafanie przeciw Hypoderma nie zostalo ocenione. W przypadku podania tego produktu 
leczniczego weterynaryjnego przed koiicem okresu bytowania owad6w doroslych konieczne moze bye 
dodatkowe leczenie produktem przeciw Hypoderma. 

Nie okreslono okres6w odpomosci wobec gatunk6w pasozyt6w innych niz wymienione powyzej. 
W zwil}zku z tym ponowne zakazenie zwierz'!t na pastwiskach zanieczyszczonych paso:Zytami innymi 
niz wskazane jest mozliwe przed uplywem 90-dniowego minimalnego okresu odpornosci wykazanego 
wobec okreslonych gatunk6w. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowac u zwierz'!t o masie ciala mniejszej niz I 00 kg lub wiykszej niz 500 kg. 
Nie wstrzykiwac produktu leczniczego weterynaryjnego donaczyniowo. Wstrzykniycie donaczyniowe 
moze spowodowac ataksjy, porazenie, drgawki, zapasc i zgon. Aby zapobiec wstrzykniyciom 
donaczyniowym, nale:Zy postypowac zgodnie z procedur'! podawania produktu opisan'! w punkcie 
,,Dawkowanie dla kai:dego gatunku, droga i spos6b podania". 
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancjy czynn'! lub na dowoln'! substancjy 
pomocnicz'!. 

6. DZIALANIA NIEPOZl\DANE 

W rzadkich przypadkach w miejscu wstrzykniycia mozna zaobserwowac natychmiastowy lub 
op6Zniony obrzyk. Obrzyki te mogl} nastypnie rozwinl}c siy w ropnie ( ok. l % przypadk6w). Czystosc 
wystypowania obrzyk6w w miejscu wstrzykniyciajest wyzsza u zwierzl}t o wiykszej masie ciala. Te 
dziafania niepo.Zl}dane na og6l ustypujl} samoistnie, w cil}gu 14 dni od podania produktu, niekt6re 
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mog'l utrzymywac siy do 5 tygodni u pewnej liczby zwierz'lt (< 5%), aw bardzo rzadkich 
przypadkach dfozej. 

W rzadkich przypadkach po wstrzykniyciu mozna zaobserwowac stan obnizonego nastroju i ataksjy. 
W przypadku wyst'lpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy zastosowac leczenie objawowe. 

Czystosc wystypowania dziafan niepoz'ldanych przedstawia siy zgodnie z ponizsz'l regul'l: 
- bardzo czysto (wiycej niz I na 10 leczonych zwierz'lt wykazuj'lcych dziafanie(a) niepoz'ldane) 
- czysto (wiycej niz I, ale mniej niz I 0 na I 00 leczonych zwierz'lt) 
- niezbyt czysto (wiycej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierz'lt) 
- rzadko (wiycej niz I, ale mniej niz I 0 na I 0000 leczonych zwierz'lt) 
- bardzo rzadko (mniej niz I na I 0000 leczonych zwierz'lt, wl'lczaj'lc pojedyncze raporty). 

W razie zaobserwowania dziatan niepo:l<!danych, r6wniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, 
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. 

Mozna r6wniez zglosic dzialania niepoz'ldane poprzez krajowy system raportowania 
(www.urpf.gov .pl) 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZl\T 

Bydlo 

8. DA WKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA 

Podanie podsk6me. 
Produkt nalefy podawac w dawce 1,0 mg moksydektyny na kg masy ciala (co odpowiada 0,5 ml 
produktu leczniczego weterynaryjnego na 50 kg masy ciafa) w pojedynczym wstrzykniyciu 
podsk6rnym w ucho przy uzyciu igly podsk6mej o rozmiarze 18 G i dlugosci 25-40 mm. Kork6w 
fiolek o pojemnosci 50 ml nie wolno przek!uwac wiycej niz 30 razy, a kork6w fiolek o pojemnosci 
200 ml nie wiycej niz 50 razy. Do pobrania 200 ml produktu nalezy uzyc automatycznej strzykawki . 

Schemat: Procedura wykonania wstrzykniycia w uchu 

• Miejsce wstrzykniycia znajduje siy okolo 
3,5 cm (1,5 cala) ku tylowi od dystalnej 
krawydzi chrz'lstki malZowiny usznej. 

• Jedn'l r((k'l chwycic i unieruchomic ucho. 
• Wprowadzic igl(( 18 G x 1 cal podsk6rnie. 
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• Wstrzyknqc zawartosc. Depozyt powinien 
znajdowac siy ku tytowi od dystalnej 
krawydzi chrzqstki matzowiny usznej. 

• Naciskac miejsce wktucia podczas 
wycofywania igfy, aby rana siy zamknyta. 

9. ZALECENIA DLA PRA WIDLOWEGO PODANIA 

Przed uzyciem wstrz1tsnqc. 
Podanie zbyt malej dawki moze nie zapewnic skutecznego dziatania produktu, a takZe sprzyjac 
rozwojowi opornosci. 
Aby zapewnic podanie prawidlowej dawki, nalefy jak najdoktadniej okreslic masy ciata. Jesli 
zwierzyta majq bye leczone zbiorowo, nalezy przygotowac w miary jednorodne grupy, a wszystkim 
zwierzytom w grupie podac dawkt( okreslonq dla najcit(:lszej sztuki bydta. 
Nalefy uwaznie sprawdzic doktadnosc urzqdzenia dozujqcego. 
Wstrzykniycie nalezy podac podsk6rnie w luine tkanki na grzbietowej powierzchni ucha, nieco 
dystalnie od dystalnej krawydzi chrzqstki malzowiny usznej. 
Grzbietowq (zewnytrznq) powierzchniy ucha nalezy najpierw oczyscic produktem antyseptycznym 
i pozostawic na chwily do wyschniycia. Palpacyjnie zlokalizowac krawydz chrzqstki mal:lowiny 
usznej najblizej glowy, na grzbietowej (owlosionej) powierzchni ucha. Przyjmuj<ic ten punktjako 
wyjsciowy i uwazajqc, aby ominqc naczynia krwionosne (tt(tnicy, fylt(), iglt( nalefy wprowadzic 
podsk6rnie, zaczynaj<1:c od miejsca znajduj<1:cego siy okolo 3 do 3,5 cm dystalnie od tej krawydzi (z 
dala od glowy) i skierowac w strony podstawy ucha. Wprowadzic igly az do nasady i delikatnie 
zaaspirowac strzykawky, aby upewnic sit(, ze igta nie znajduje siy w naczyniu krwiono5nym. 
Po wstrzykniyciu powstafy depozyt powinien znajdowac siy dystalnie od krawydzi 
chrzqstki matzowiny usznej. 
Po podaniu igly nalezy usunqc ze sk6ry, naciskajqc kciukiem przez kilka sekund w miejscu wklucia. 

Ze wzglydu na dlugotrwalq ochrony przed Dictyocaulus viviparus i nicieniami zol<1:dkowymi, 
Ostertagia ostertagi i Haemonchus placei, pojedyncze wstrzykniycie produktu w okresie wypasu 
pomaga zwalczac pasofytnicze zapalenie oskrzeli (nicienie plucne) oraz pasozytnicze zapalenie 
zol<1:dka i jelit przez cafy sezon wypasu poprzez ograniczenie gromadzenia sit( zakai:nych larw 
na pastwiskach, na kt6rych obecne sq te pasofyty. 

10. OKRESY KARENCJI 

Tkanki jadalne: l 08 dn i. 
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzqt produkujqcych mleko przeznaczone 
do spofycia przez ludzi. Nie stosowac u samic ciy:larnych produkuj<1:cych mleko przeznaczone 
do spofycia przez ludzi na 80 dni przed planowanym porodem. 

Okres karencji podano wylqcznie dla pojedynczego wstrzykniycia w ucho. 

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYW ANIA 

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostypnym dla dzieci. 
Brak specjalnych srodk6w ostroznosci dotyczqcych przechowywania tego produktu leczniczego 
weterynaryjnego. 
Nie stosowac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upfywie terminu wa:Znosci podanego na 
etykiecie po upfywie ,,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesi<1:ca. 
Okres wa:Znosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni . 
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Spec jalne ostrzezenia dla kazdego z docelowvch gatun k6w zw i rzat: 
Zbttdne stosowanie produkt6w przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajl:!ce od zalecen 
podanych w Ch PL W moze zwittkszae selekcjt( szczep6w opornych i prowadzie do mniejszej 
skutecznosci. Decyzjt( o zastosowaniu produktu u danego stada nalezy podji!e po potwierdzeniu 
gatunku pasozyta i jego ilosci albo na podstawie ryzyka infestacji w oparciu o informacje 
epidemiologiczne dotyczl:!ce gatunku pasofyta. 

Wielokrotne stosowanie przez przedluzony czas, zwlaszcza przy ufyciu tej samej grupy substancji, 
zwittksza ryzyko rozwoju opomosci. Utrzymywanie w stadzie lekowrazliwosci pasozyt6w jest 
niezbttdne, aby ograniczye to ryzyko. Nalei:y unikae regularnych cykli leczenia, po kt6rych nastt(puje 
przerwa, oraz leczenia calego stada. Zamiast tego, jesli jest to mozliwe, nalefy leczye tylko wybrane 
pojedyncze zwierzttta lub podgrupy (celowane leczenie selektywne). Nalei:y to pol(!czye 
z odpowiednimi srodkami zarz(!dzania hodowl(! i pastwiskami. Porad dla konkretnego stada nalezy 
zasit(gn(!e u odpowiedzialnego lekarza weterynarii. 

U nicieni pasoi:ytniczych odnotowano czttsciow'! opomose krzyzow'! mittdzy iwermektyn'! 
i moksydektyn'!. Przypadki opornosci na moksydektynt( zglaszano u gatunk6w pasoi:ytniczych nicieni 
i:ol<!dkowo-jelitowych bydla Cooperia, Ostertagia, Oesophagostomum i Trichuris oraz u roztoczy 
Psoroptes w UE i pozajej granicami. 

Stosowanie tego produktu powinno uwzglttdniae lokalne informacje o wrai:liwosci docelowych 
pasoi:yt6w, jesli SI! dostt(pne. 

Zaleca sitt dalsze badanie przypadk6w podejrzenia opornosci, stosuj(!c odpowiedni(! metodtt 
diagnostyczn'! (np. test redukcji liczby jaj w kale [ang. Faecal Egg Count Reduction Test, FECRT]). 

Potwierdzone przypadki opornosci na produkt nalei:y zglosie podmiotowi odpowiedzialnemu alba 
odpowiednim wladzom . 

Spec jalne srodki ostroznosci dotvczace stosowania u zwierzat: 
W celu zapobiegania powstawaniu ropni zalecane jest stosowanie scislej techniki aseptycznej. 
Ten produkt leczniczy weterynaryjny zostal opracowany jedynie do wstrzyknitte podsk6mych 
w powierzchnitt grzbietow'! ucha bydla i nie wolno go podawae inn'! drag'! ani innym gatunkom 
zwierz'!t. 

Aby unikn'!e mozliwych reakcji wt6mych spowodowanych obumieraniem larw Hypoderma w kanale 
krt(gowym lub przelyku zwierz'!t, zaleca sitt podanie skutecznego produktu przeciw larwom 
Hypoderma po zakonczeniu okresu aktywnosci owad6w doroslych oraz zanim larwy zawttdruj'! 
do swoich miejsc spoczynkowych w organizmie. Nalezy skonsultowae sitt z lekarzem weterynarii 
w sprawie wlasciwego czasu tego leczenia. 

Odpornose na nicienie zalefy od odpowiedniej ekspozycji na zakai:enie. Chociai: zwykle do tego nie 
dochodzi, mog'!jednak wyst(!pie okolicznosci, w kt6rych srodki kontroli przeciwrobacznej mog(! 
zwittkszye podatnose bydla na ponowne zakazenie. Zwierzirta mog'! bye zagrozone pod koniec 
swojego pierwszego sezonu wypasu, zwlaszczajesli sezonjest dlugi, lub w nastt(pnym roku,jesli 
przenios(! sit( na mocno zanieczyszczone pastwiska. W takich przypadkach konieczne moi:e bye 
podjttcie kolejnych srodk6w kontroli. 

Spec jaJne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynary jny zwierzetom: 
Moksydektyna lub alkohol benzylowy mog'! powodowae nadwrazliwose (reakcje alergiczne). Osoby 
o znanej nadwrai:liwosci na moksydektynt( lub alkohol benzylowy powinny unikac kontaktu 
z produktem leczniczym weterynaryjnymi. 
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Produkt moze powodowae podraznienie sk6ry i oczu. Nalezy unikae bezposredniego kontaktu 
ze sk6rci i oczami. W przypadku wystcipienia podraznienia sk6ry lub oczu przemye dui:q iloscici wody. 
Umyc ryce po u:Zyciu. 
Nie palie, nie pie i nie jese podczas uzywania produktu. 
Zachowae ostroznose, aby uniknqe samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalei:y niezwlocznie 
zwr6cie siy o pomoc lekarskci. 
Porady dla personelu medycznego w razie przypadkowej samoiniekcji : leczye objawowo. 

Ciaza. laktac ja lub niesnosc: 
Moze bye stosowany w okresie ciqzy. Nalei:y jednak zwr6cie uwagy na punkt 5. Przeciwwskazania 
i punkt 10. Okresy karencji. 

lnterakc je z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 
Moksydektyna nasila dzialanie agonist6w GABA. 

Przedawkowanie (objawy. spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki ): 
W zalei:nosci od wstrzykniytej objytosci nalei:y spodziewac siy czystszych i ciy:Zszych reakcji 
w miejscu wstrzykniycia. Og61noustrojowe objawy kliniczne przedawkowania odpowiadajci 
mechanizmowi dzialania moksydektyny. Te objawy kliniczne objawiajq siy przejsciowym slinieniem, 
obnii:eniem nastroju, sennosciq i ataksjq 24 do 36 godzin od podania wstrzykniycia. Og6lnoustrojowe 
objawy kliniczne zwykle ustypujq samoistnie w cicigu 36 do 72 godzin. Po podaniu dawek ponad 3 
razy wiykszych niz zalecana dawka podzielona na oba uszy og61noustrojowymi objawami klinicznymi 
byly pozycja lezcica, drzenie miySni, wzdycie zwacza i odwodnienie, kt6re ustypowaly po podaniu 
plyn6w. Og61noustrojowe objawy kliniczne mogq utrzymywac siy od kilku do dziesiyciu dni. Nie 
istnieje swoiste antidotum. 

Gl6wn niezgodnosci fannaceutvczne: 
Poniewai: nie wykonywano badan dotyczcicych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 
nie wolno mieszae z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

Inne srodki ostroi:nosc i dotyczace wp~ywu na srodowisko: 
Moksydektyna spelnia kryteria substancji (bardzo) trwalej, wykazujcicej zdolnosc do bioakumulacji, 
i toksycznej (PBT); nalezy zatem w miary mozliwosci ograniczyc narai:enie srodowiskowe. 
Leczenie nalei:y stosowae tylko w razie koniecznosci . Powinno ono opierac siy na badaniu liczby jaj 
w kale albo ocenie ryzyka infestacji na poziomie zwierzycia i (lub) stada. 

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, moksydektyna moi:e niekorzystnie wplywac na organizmy 
inne niz docelowe, zwlaszcza organizmy wodne i kalozeme: 

• Kat zawierajcicy moksydektyny wydalany na pastwisko przez leczone zwierzyta moze okresowo 
doprowadzic do zmniejszenia liczebnosc organizm6w kalozemych. Po leczeniu bydla 
produktem, moksydektyna w ilosciach potencjalnie toksycznych dla gatunk6w muchy oborowej 
moze bye wydalana przez okres dluzszy niz 4 tygodnie i moze zmniejszac liczebnosc much 
oborowych w tym okresie. W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze moksydektyna moze 
przejsciowo wplywae na rozmnai:anie kaloi:emych zuk6w; jednak w badaniach terenowych nie 
wykazano skutk6w dlugoterminowych. Niemniej jednak, w przypadku wielokrotnego leczenia 
z zastosowaniem moksydektyny (podobnie jak w przypadku produkt6w przeciwrobacznych 
z tej samej grupy) wskazane jest, aby nie leczyc zwierzqt za kai:dym razem na tym samym 
pastwisku - ma to na celu umozliwienie odbudowy populacji fauny kalozemej. 

• Moksydektyna wykazuje naturalnq toksycznosc dla organizm6w wodnych, w tym ryb. Sugeruje 
to, ze przedostanie siy moksydektyny do zbiomik6w wodnych moze miec powazny i trwaly 
wplyw na organizmy wodne. Aby ograniczyc to ryzyko, produkt nalei:y stosowac wylcicznie 
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi na etykiecie. Na podstawie profilu wydalania 
moksydektyny podawanej w postaci wstrzykiwan leczone zwierzyta nie powinny miec dostypu 
do ciek6w wodnych przez pierwsze 10 dni po leczeniu. 
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZJ\CE USUW ANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZJ\CYCH 
Z NIEGO ODP ADOW, JESLI MA TO ZASTOSOW ANIE 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usun~c w spos6b zgodny 
z obowi~zuj~cymi przepisami. Nie zanieczyszczac ciek6w wodnych produktem. 

0 sposoby usunil(cia niepotrzebnych lek6w zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutl(. Pomog~ one 
chronic srodowisko. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

DD/MM/RRRR 

15. INNE INFORMACJE 

Wielkosci opakowan: 
Pudelko tekturowe z I butelk~ zawieraj~c~ 50 ml produktu. 
Pudelko tekturowe z 1 butelk~ zawieraj~c~ 200 ml produktu. 

Niekt6re wielkosci opakowan mog~ nie bye dostl(pne w obrocie. 
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