CYDECTINE® 10 % LA Solution injectable pour bovins

?

Composition qualitative et quantitative Principes actifs et excipients a effets notoires :
Moxidectine ..... 100 mg

Alcool benzylique (E1519) ..... 70 mg
Excipient QSP..... 1 ml

Forme pharmaceutique:

Solution injectable.
Solution jaune clair.

Espéce cibles:
Bovins.

Indications d'utilisation, spécifiant les espéeces cibles:

Chez les bovins de 100 a 500 kg, traitement curatif et préventif des infestations mixtes par les nématodes gastro-intestinauix, les
nématodes de I'appareil respiratoire et certains parasites arthropodes suivants :

- nématodes gastro-intestinaux adultes et immatures :
Haemonchus placei

Haemonchus contortus

Ostertagia ostertagi (y comprisles larves inhibées)
Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus helvetianus (adultes seulement)
Nematodirus spathiger

Cooperia surnabada

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

sophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum (adultes seulement)
Chabertia ovina (adultes seulement)

Trichuris spp. (adultes seulement)

- nématodes adultes et immatures de I'appareil respiratoire :
Dictyocaulus viviparus

- hypodermes (larves en migration) :
Hypoder ma bovis
Hypoder ma lineatum

- POUX :
Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (réduction de I'infestation)

- acariens responsables de lagae:
Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (réduction de I'infestation)

Le médicament a une action rémanente et protége les bovins d'une fagon durable contre les infestations et |es ré-infestations par les
parasites suivants durant les périodes indiquées :



Dictyocaulus viviparus 120
Ostertagia ostertagi 120
Hoemonchus placei 90

(Fsophagostomum radiatum 150
Trichostrongylus axer 90
Linognathus vituli 133

Le produit est efficace contre les larves d'hypodermes au moment du traitement mais |'activité rémanente sur les hypodermes n'a pas
été évaluée.
Si le produit est administré avant la fin de la saison des mouches, un traitement additionnel contre I'hypodermose peut étre requis.

Les rémanences n'ont pas été établies pour les especes de parasites autres que celles listées ci-dessus, c'est pourquoi, la ré-infestation
des animaux présents sur des patures contaminées par des parasites autres que ceux-ci est possible avant la fin de la période de
rémanence minimale de 90 jours démontrée pour des especes spécifiques.

Contre-indications:

Ne pas utiliser chez les animaux de moins de 100 kg de poids vif ou de plus de 500 kg de poids vif.
Pour éviter une possible réaction de type anaphylactique, ne pas administrer le produit par voie intravei neuse.

Mises en garde particuliéres a chaque espece cible:

Des précautions doivent étre prises afin d'éviter les pratiques suivantes car elles augmentent le risque de développement de résistance
et peuvent rendre le traitement inefficace :

- usage trop fréquent et répété d'anthel minthiques de la méme classe pendant une durée prolongée ;

- sous-dosage pouvant étre lié a une sous-estimation du poids vif, une mauvaise administration du produit, un mangue d'étalonnage du
dispositif de dosage (Sil en existe un).

Tous les cas cliniques suspects de résistance aux anthelminthiques doivent faire I'objet d'analyses complémentaires en effectuant les
tests appropriés (par exemple le test de réduction de |'excrétion des ufs dans | es feces).

En cas de suspicion forte de résistance a un anthelminthique particulier suite aux tests, un anthel minthique appartenant a une autre
classe pharmacologique et présentant un autre mécanisme d'action devrait étre utilisé.

Précautions particuliéres demploi chez les animaux:

Pour éviter les abces, une asepsie stricte est recommandée.

Le médicament a été formul é tout particulierement pour une injection sous-cutanée dans I'oreille de I'animal et ne doit pas étre
administré par une autre voie ou a d'autres especes.

Pour éviter des réactions secondaires dues ala mort des larves d'hypodermes dans |'sophage ou la colonne vertébrale, il est
recommandé d'administrer le médicament alafin de I'activité des mouches et avant que les larves n'atteignent leur site. Consulter le
VEétérinaire pour connaitre la période correcte de traitement.

L'immunité sur les nématodes dépend d'une bonne exposition. Bien que ce ne soit pas le cas normalement, il peut arriver que des
mesures de contrdle antiparasitaires accroissent la vulnérabilité des bovins alaré-infestation. Les animaux courent des risques de
ré-infestation verslafin de leur premiére saison de pature, spécialement si la saison est longue, ou bien I'année suivante, sils sont
placés sur des péatures extrémement contaminées. Des mesures de contr6le complémentaires peuvent alors étre envisagées.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux:

Eviter le contact direct avec la peau et les yeux.

Selaver les mains apres usage.

Ne pas fumer, boire ou manger en manipulant le produit.

Veiller ane pas sauto-injecter le produit. Consulter un médecin généraliste en cas d'auto-injection accidentelle, traiter tout symptéme
particulier.

Autres précautions:

Aucune.



Effets indésirables (fréquence et gravité):

On peut observer au site d'injection un gonflement immédiat ou retardé. En de rares occasions (environ 1 %), ces gonflements peuvent
dégénérer en abces. Lafréquence des gonflements au point d'injection tend a étre supérieure chez les animaux plus lourds.

Ces effets secondaires disparai ssent généralement sans traitement, dans les 14 jours aprés administration mais certains peuvent
persister jusgu'a’5 semaines chez certains animaux (< 5 %) et plus longtemps dans de trés rares occasions.

On peut observer en de rares occasions, ataxie et dépression apres injection.

En cas de réaction d'hypersensibilité, traiter les signes cliniques de maniére symptomatique.

Utilisation en cas de gravidité et de lactation ou de ponte:

La spécialité peut étre utilisée chez les femelles gravides.

I nteractions médicamenteuses et autres:

Les effets des GABA agonistes sont augmentés par la moxidectine.

Posologie:

1 mg de moxidectine par kg de poids vif soit 0,5 ml de solution pour 50 kg de poids vif, en une injection unique par voie sous-cutanée
al'oreille en utilisant une aiguille hypodermique de G18 25-40 mm.
Utiliser une seringue automatique pour le flacon de 200 ml.

Agiter vigoureusement avant utilisation.

L'injection doit étre réalisée par voie sous-cutanée dans les tissus |aches de la surface dorsale de |'oreille juste en arriére du bord du
cartilage auriculaire.

Nettoyer laface dorsale de I'oreille avec un antiseptique et laisser sécher al'air.

Palper le bord du cartilage auriculaire le plus proche de la téte sur laface dorsale (poilue) de l'oreille.

En maintenant ce repére et en évitant les vaisseaux sanguins (artére, veine), insérer I'aiguille sous la peau en partant d'un point a
environ 3-3,5 cm de ce bord (par rapport alatéte), ladiriger verslabase del'oreille, et I'avancer vers le centre.

A ce stade, aspirer |égérement avec la seringue pour sassurer que l'aiguille n'ait pas pénétré un vaisseau sanguin.

Aprésinjection, la solution devrait se trouver tout prét du bord du cartilage auriculaire.

Aprés administration, retirer I'aiguille en exercant une pression de quel ques secondes avec le pouce sur le point d'insertion.

Etant donné la durée d'efficacité prolongée contre Dictyocaulus viviparus et |es nématodes gastro-intestinauix, Ostertagia ostertagi et
Haemonchus placei, un seul traitement avec |le médicament lors de la mise en pature permet de contréler la bronchite parasitaire
(nématode de I'appareil respiratoire) et la gastro-entérite parasitaire tout au long de la saison de pature en réduisant I'accumulation de
larves infectantes sur la péture.

Pour obtenir les meilleurs résultats, I'injection doit se faire juste avant la mise en péture, a tous les veaux ayant atteint le poids requis,
et les animaux doivent étre maintenus sur la méme péture tout au long de la saison ou déplacés vers une pature n'ayant pas encore été
paturée durant la saison.

voie d'administration:
V oie sous-cutanée al'oreille.

Surdosage (symptémes, conduite d'urgences, antidotes):

Les réactions au site d'injection se produisent plus fréguemment et de fagon plus sévére en fonction du volume injecté.

Les signes de surdosage découlent du mode d'action de la moxidectine. Les signes se manifestent sous forme de salivation transitoire,
de dépression, de somnolence et d'ataxie et sobservent dans les 24 a 36 heures suivant | e traitement.

Aucun traitement particulier n'est généralement nécessaire et la guérison compléte sobserve dans les 36 a 72 heures.

A des doses supérieures a 3 fois la dose recommandée réparties sur les 2 oreilles, des signes systémiques incluant animal couché,
tremors musculaires, atonie ruminale et déshydratation, qui disparaissent apres une thérapie liquidienne ont été rapportés. Les signes
systémiques peuvent durer de quelquesjours adix jours.

Il n'existe pas d'antidote spécifique.

Temps d'attente:

Viande et abats : 108 jours.

Lait : interdit chez les vaches produisant du lait destiné a la consommation humaine ou pour usage industriel et durant les 80 jours qui
précedent la mise bas.

L e temps d'attente est basé principalement pour une injection unique au niveau de |'oreille, site d'injection.

Propriétés pharmacodynamiques:



Lamoxidectine est un antiparasitaire actif contre un large éventail de parasites internes et externes. Il sagit d'une lactone
macrocyclique de seconde génération appartenant a lafamille des milbémycines.

Lamoxidectine agit par interférence avec les récepteurs GABA et les canaux chlore. L'effet résultant est I'ouverture des canaux chlore
de lajonction post-synaptique et I'entrée des ions chlore induisant un état de repos irréversible. Ceci provoque une paralysie flasque
avec mort éventuelle des parasites exposés ala moxidectine.

Caractéristiques pharmacocinétiques:

Aprésinjection par voie sous cutanée, la moxidectine est absorbée et 1a concentration sanguine maximale est atteinte environ 24 a 48
heures apres injection. La moxidectine diffuse dans |'ensemble des tissus, mais, en raison de saliposolubilité, les concentrations sont
observées essentiellement dans la graisse. La demi-vie dans la graisse est de 26 a 32 jours.

Lamoxidectine n'est que peu métabolisée par hydroxylation dans I'organisme. La seule voie d'excrétion significative est représentée

par lesfeces.

Incompatibilités:

Aucune connue.

Ne pas mélanger avec une autre spécialité vétérinaire avant administration.

Durée de conservation:

3ans.

Aprés premiére utilisation : 28 jours.

Précautions particulieres de conservation selon pertinence:

Ne pas conserver a une température supérieure a 25°C.

Conserver al'abri delalumiere.

Précautions particulieres a prendre lors de I'élimination de médicaments non utilisés ou de déchets dérivés de I'utilisation de ces
meédicaments:

Extrémement dangereux pour |es poissons et les organismes aquatiques. Ne pas contaminer les mares, les cours d'eaux ou les fossés.
L es conditionnements vides et tout reliquat de produit doivent étre éliminés suivant |es pratiques en vigueur régies par la
réglementation sur les déchets.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché / exploitant:

ZOETIS

23-25 avenue du Dr Lannelongue

75014 PARIS

Numéro d'autorisation de mise sur le marché et date de premiére autorisation:

FR/V/5341056 8/2005 - 17/01/2005

Inscription au tableau des substances vénéneuses (Liste | / 11). Classement du médicament en matiére de délivrance:

Listell.

A ne délivrer que sur ordonnance devant étre conservée au moins 5 ans.
Usage vétérinaire.

Respecter |es doses prescrites.

Ne pas faire avaler.

Classification ATC Vet:
QP54AB02

Boe de 1 flacon de 200 ml
GTIN : 08714015010191

Boe de 1 flacon de 50 ml
GTIN : 08714015010207
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