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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cydectin 0,5%, 5 mg/ml, Lésung zum UbergieBen fur Rinder

2. ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Moxidectin 5mg
Sonstige Bestandteile:

Butyliertes Hydroxyanisol 0,10 mg
Tert-Butylhydroxyquinolin 0,03 mg

Blassgelbe, 6lige Lésung.
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3. ZIELTIERART(EN)

Rinder.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung von Infektionen bei Rindern, verursacht durch Moxidectin-empfindliche Stdmme von:

- Ausgewachsenen Magen-Darmwirmern:
° Haemonchus placei
° Ostertagia ostertagi (einschlief3lich inhibierter Larven)
° Trichostrongylus axei
° Nematodirus helvetianus
° Cooperia oncophora
° Cooperia punctata
° Oesophagostomum radiatum
° Bunostomum phlebotomum

- Ausgewachsenen Lungenwirmern:
° Dictyocaulus viviparus

- Rinderdasselfliegen (die migrierenden Larven):
° Hypoderma bovis
° Hypoderma lineatum

- Lausen:
° Linognathus vituli
° Haematopinus eurysternus
° Solenopotes capillatus
° Bovicola bovis (Damalinia bovis)

- Kratzmilben:
° Sarcoptes scabiei
° Psoroptes ovis
° Chorioptes bovis

- Weidestechfliegen:
°Haematobia irritans

Der Remanenzeffekt zur Verhinderung von Neuinfektionen durch:
- Ostertagia ostertagi betragt 5 Wochen
- Dictyocaulus viviparus betragt 6 Wochen

5. GEGENANZEIGEN

Nicht bei anderen Tierarten anwenden, da schwere Nebenwirkungen, einschlieRlich Todesfalle bei Hunden, auftreten kénnen.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen Bestandteile.
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6. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise :

Besondere Sorgfalt sollte auf die Vermeidung nachfolgend aufgefihrter Vorgehensweisen verwendet werden, da sie das Risiko der Entwicklung von
Resistenzen erhéhen und schlieRlich zu einer nicht wirksamen Therapie beitragen kénnen:

- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse Uber einen langeren Zeitraum hinweg.

- Zu niedrige Dosierung aufgrund eines unterschatzten Kérpergewichtes, einer Anwendung des Tierarzneimittels, die nicht der Auszeichnung
entspricht, oder bei fehlender Kalibrierung des Dosierungsbehéltnisses (falls zutreffend).

Bei klinischen Fallen mit Verdacht auf Resistenzen gegen Anthelminthika sollten geeignete weiterfihrende Untersuchungen durchgefiihrt werden
(z.B. Bestimmung der reduzierten Eizahl im Kot). Wenn die Testergebisse den Verdacht auf Resistenz gegen ein bestimmtes Anthelminthikum
erharten, sollte ein Anthelminthikum einer anderen Substanzklasse mit einem unterschiedlichen Wirkmechanismus angewendet werden.

Um sekundare Reaktlonen durch das Absterben der Hypodermalarven in der Spelserohre oder dem Ruickenmark zu verhindern, wird empfohlen, am
Ende der Fliegensaison, jedoch bevor die Larven ihren Ruheplatz erreicht haben, das Produkt zu verabreichen. Fragen Sie lhren Tierarzt nach dem
richtigen Behandlungszeitpunkt.

Regen auf Tieren innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung kann die Wirksamkeit beeintréchtigen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:
Es gelten die normierten ,Good Veterinary Practice“-Warnhinweise:

- Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, trinken oder essen.

- Direkten Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

- Spritzer in den Augen oder auf der Haut sofort und griindlich mit reichlich frischem, flieRendem Wasser abwaschen.
- Nach der Anwendung Hande waschen.

- Bei der Verabreichung Schutzkleidung und Handschuhe tragen.

Ausschlief3lich lokal verabreichen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltsch

Moxidectin erfullt die Kriterien fiir einen (sehr) persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) Stoff; daher muss die Exposition der Umwelt
gegenliber Moxidectin so weit wie mdglich beschrénkt werden. Behandlungen sind nur bei Notwendigkeit zu verabreichen und missen auf der
Anzahl der in den Fékalien festgestellten Parasiteneiern oder auf einer Bewertung des Risikos eines Befalls auf Einzeltier- und/oder Herdenebene
basieren.

Wie andere makrozyklische Lactone besitzt Moxidectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen, insbesondere Wasserorganismen und Dungfauna,
negativ zu beeinflussen:

. Moxidectin enthaltende Fékalien, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, kénnen die Abundanz von Organismen,
die sich von Dung ernahren, temporar reduzieren. Nach einer Behandlung von Rindern mit dem Tierarzneimittel kdnnen Uber einen Zeitraum von
mehr als 2 Wochen Moxidectin-Konzentrationen ausgeschieden werden, die potenziell toxisch fiir Dungfliegenarten sind und die Abundanz von
Dungfliegen in diesem Zeitraum reduzieren kénnen. In Labortests wurde festgestellt, dass Moxidectin die Reproduktion von Dungkéfern temporar
beeintrachtigen kann; Feldstudien legen jedoch keine langfristigen Wirkungen nahe. Trotzdem wird im Falle wiederholter Behandlungen mit
Moxidectin (wie auch bei anderen Tierarzneimitteln der Klasse der Anthelminthika) empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu
behandeln, damit sich die Dungfaunapopulationen erholen kénnen.

. Moxidectin ist fir Wasserorganismen, einschlieBlich Fische, inhdrent toxisch. Dies legt nahe, dass das Eindringen von Moxidectin in Gewéasser
schwerwiegende und lang anhaltende Auswirkungen auf Wasserorganismen haben kénnte. Um dieses Risiko zu mindern, sollte das Tierarzneimittel
ausschlieBlich entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett angewendet werden. Basierend auf dem Ausscheidungsprofil von Moxidectin bei
Verabreichung als Formulierung zum UbergieRen sollten behandelte Tiere wahrend der ersten Woche nach der Behandlung keinen Zugang zu
Wasserlaufen haben.

Trachtigkeit, Laktation, Fortpflanzungsfahigkeit:
Kann angewendet werden bei trachtigen und laktierenden Tieren und bei Deckbullen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht mit Nematodenimpfstoffen kombinieren.

Uberdosierung: i
Nach der Anwendung einer Uberdosis des Produkts, d. h. zehnmal héher als die Uibliche Dosis, wurden keine Nebenwirkungen beobachtet. Zu den

voriibergehenden Symptomen, die durch eine Uberdosierung verursacht werden, gehéren (ibertriebener Speichelfluss, Depressionen, Schlafrigkeit
und Ataxie. Es ist kein spezifisches Gegenmittel bekannt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.
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7. NEBENWIRKUNGEN

Rinder:
Sehr selten Reaktion an der Applikationsstelle
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlief3lich Neurologische Symptome (wie Ataxie und Zittern)
Einzelfallberichte): Lethargie

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie
Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei Inrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Inrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder
den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales

Meldesystem: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Einmalige Verabreichung von 500 pug Moxidectin pro kg LG (= 1 ml/10 kg LG)

Verabreichung Uber die Mitte des Riickens des Tieres vom Widerrist bis zum Schwanzansatz.

Verabreichung auf saubere, gesunde Haut.

Zur Verabreichung einer richtigen Dosis sind die 500- und 1000-ml-Einheiten mit einer kalibrierten Dosierkammer versehen. Die 2500- und 5000-ml-
Einheiten sind mit einer dazu geeigneten Dosierungspistole zu verabreichen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Das Kérpergewicht sollte so genau wie mdglich bestimmt werden, um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten. Die Genauigkeit der
Dosiereinrichtung sollte tberpriift werden.

Wenn die Tiere eher kollektiv als individuell behandelt werden sollen, sollten sie entsprechend ihres Kérpergewichtes und der Dosierung gruppiert
werden, um Unter- oder Uberdosierungen zu vermeiden.

10. WARTEZEITEN

Essbare Gewebe: 14 Tage
Milch: 6 Tage (144 Stunden)
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11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht Uber 25 °C lagern.
Vor Licht schutzen.
Falls das Produkt versehentlich gefroren wurde, vor Gebrauch kréaftig schitteln.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach dem EXP nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses: 6 Monate.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewéasser gelangen, da Moxidectin eine Gefahr fur Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener Abfalle nach den ortlichen
Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

BE-V185841
Behaltnissen: 0,5L, 1L, 2,5L, 5L.
Méglicherweise werden nicht alle Packungsgréen in Verkehr gebracht.

15. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER PACKUNGSBEILAGE

December 2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinaryy).
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16. KONTAKTANGABEN

Zulassungsinhaber:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat, 1
B-1348 Louvain-la-Neuve

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodén s/n "la Riba"
17813 Vall de Bianya

Girona,

Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Belgié/Belgique/Belgien

Zoetis Belgium

Mercuriusstraat 20

BE-1930 Zaventem

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
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