BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Triclamox vet. 1 mg/ml + 50 mg/ml, oral 16sning till far

2. Sammansattning
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Moxidektin 1,0 mg
Triklabendazol 50,0 mg
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 40,0 mg

Butylhydroxitoluen (E321) 1,0 mg
Oral l6snhing

Klar, gul till brun vatska

3. Djurslag

Far.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av blandinfektioner med nematoder och leverflundra hos far orsakade av moxidektin-
och triklabendazolkénsliga stammar av:

Parasit Behandling

Vuxna L4 Inhiberade stadier
stadier

Gastro-intestinala

nematoder:

Haemonchus contortus . . .

Teladorsagia circumcincta . . .

Ostertagia trifurcata . .

Trichostrongylus axei . . .

Trichostrongylus colubriformis . .

Trichostrongylus vitrinus . .

Nematodirus battus . .

Nematodirus spathiger . .

Nematodirus filicolis .

Strongyloides papillosus .

Cooperia curticei .

Cooperia oncophora . .

Oesophagostomum . .

columbianum

Oesophagostomum venulosum .

Chabertia ovina . .

Trichuris ovis .




Luftvagsnematod:

Dictyocaulus filaria .

Leverflundra Adult stadie | Tidiga immatura Sena immatura
stadier stadier

Fasciola hepatica . . .

Produkten har en kvarstaende effekt och skyddar far mot infektion eller reinfektion med féljande
parasiter under den angivna tidsperioden:

Art Tidsperiod (dagar)
Teladorsagia circumcincta 35
Haemonchus contortus 35

Kliniska forsok, efter experimentell och naturlig infektion, har visat att produkten &r effektiv mot vissa
benzimidazolresistenta stammar av:

- Haemonchus contortus

Teladorsagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia curticei

5. Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

FOr att minimera risken for resistensutveckling och i forlangningen ineffektiv behandling av parasiter

skall féljande undvikas:

. For tata behandlingar och ensidigt anvandande av avmaskningsmedel tillhérande samma grupp
under en langre tid.

o Underdosering orsakad av en for lag bedémning av djurets vikt, felaktig administrering eller
brist pa kalibrering av dosutrustningen (om sadan finns).

Misstankta fall av resistens mot avmaskningsmedel skall understkas med tillforlitliga test (t.ex. Faecal
Egg Count Reduction Test). Om testet tydligt pekar pa resistens mot ett sarskilt avmaskningsmedel,
skall ett avmaskningsmedel tillhdrande en annan klass med ett annat verkningssatt anvéndas.

I ett flertal lander har resistens mot makrocykliska laktoner rapporterats hos Teladorsagia hos far.
Inom Europa var 2008 resistensutvecklingen mot moxidektin mycket sallsynt. Resistens mot
triklabendazol har rapporterats for Fasciola hepatica hos far i nagra europeiska lander. Darfor skall
anvandandet av denna produkt baseras pa lokal (regional, gards-) epidemiologisk information kring
parasiternas mottaglighet, lokal behandlingshistoria och rekommendationer om hur man anvéander
denna produkt pa ett hallbart satt, for att minska fortsatt selektion mot resistens for antiparasitara
substanser. Detta ar speciellt viktigt ndr moxidektin anvands for att kontrollera resistenta stammar.

Denna produkt skall inte anvandas for behandling av enstaka infektioner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkéanslighet mot de aktiva substanserna bér undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik direktkontakt med hud och dgon.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

Rk, drick eller at inte under behandlingen.




Skyddsutrustning i form av tdta handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT)
substans; darfor maste miljéexponeringen for moxidektin begréansas i storsta majliga man.
Behandlingar bor endast administreras nar det ar nédvéandigt och bor baseras pa antalet agg i feces
eller utvéardering av risken for infestation pa djur- och/eller flockniva.

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

o Feces som innehaller moxidektin som utsondras pa betesmark av behandlade djur kan tillfalligt
minska forekomsten av dyngorganismer. Efter behandling av far med lakemedlet kan halter av
moxidektin som ar potentiellt giftiga for dyngflugearter utsondras under en period pa 4 dagar
och minska forekomsten av dyngflugor under den perioden. Det har faststéllts i laboratorietester
att moxidektin tillfalligt kan paverka reproduktionen hos dyngbaggar; studier med resthalter
tyder dock inte pa nagra langvariga effekter. | fall av upprepade behandlingar med moxidektin
(precis som med lakemedel av samma klass av antihelmintika) ar det icke desto mindre
tillradligt att djuren inte behandlas pa samma betesmark varje gang sa att populationerna av
dyngfauna kan aterhamta sig.

) Moxidektin &r giftigt for vattenlevande organismer inklusive fisk. Lakemedlet ska endast
anvandas enligt anvisningarna pa etiketten. Baserat pa utsondringsprofilen for moxidektin nar
det administreras som en oral formulering till far, ska behandlade djur inte ha tillgang till
vattendrag under de forsta 3 dagarna efter behandling.

Dréktighet:
Lakemedlet kan anvandas till avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Overdosering:
Symptom pa 6verdosering har inte setts vid 3 till 5 ganger den angivna normaldosen. Skulle de dock

upptrada 6verensstammer de med verkningssatten for moxidektin och/eller triklabendazol. Symtomen
upptrader i form av 6vergaende salivering, depression, sl6het, rubbad muskelkoordination och minskat
foderintag med bdérjan 8-12 timmar efter behandling. Behandling &r i regel ej nédvéndig och
tillfrisknande ses i regel inom 1-5 dagar. Specifik antidot finns ej.

7. Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)


http://www.lakemedelsverket.se

For oral anvandning.

Ges som engangsdos med 1 ml oral 16sning per 5 kg kroppsvikt, motsvarande 0,2 mg moxidektin per
kg kroppsvikt och 10 mg triklabendazol per kg kroppsvikt. Standardutrustning for oral giva till far
anvands.

For att sakerstalla en korrekt dosering skall djurens kroppsvikt faststallas sa noggrant som mojligt;
kontrollera dven doseringsutrustningen. Om djuren skall behandlas kollektivt, gruppera dem efter vikt
och dosera harefter, allt for att undvika éver- eller underdosering.

9. Rad om korrekt administrering

Ingen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 31 dygn.

Mjolk: Ej godként for anvandning till tackor som producerar mjolk for humankonsumtion, inklusive
sinperioden. Anvand inte till tackor som ska producera mjélk for humankonsumtion inom ett ar fore
forsta lamning.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

Nar forpackningen brutits/6ppnats for forsta gangen ska sista forbrukningsdatum beréknas enligt
informationen i denna bipacksedel. Det berdknade ’sista férbrukningsdatumet” ska noteras pa harfor
avsatt plats pa behallarens etikett.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att
moxidektin kan vara farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar



27667

1 | flaska av HDPE och 2,5 | och 5 | flaskor av fluorerad HDPE med skruvkork i polypropylen med
induktionsforsegling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2023-06-08

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

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

Carretera De Camprodon S/n°

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien



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

