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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Moxisolv LA 100 mg/ml solucién inyectable para bovino

2. Composicién

Cada ml contiene:

Principio activo:

Moxidectina 100 mg

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 70 mg

Solucién amarilla transparente sin particulas.

3. Especies de destino
Bovino.
4, Indicaciones de uso

En bovino de 100 a 500 kg de peso vivo, para el tratamiento y prevencion de infestaciones mixtas por los

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

siguientes nematodos gastrointestinales y del tracto respiratorio, y por determinados artrépodos:

Nematodos gastrointestinales adultos e inmaduros:
Haemonchus placei

Haemonchus contortus

Ostertagia ostertagi (incluidas larvas inhibidas)
Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus helvetianus (solo adultos)
Nematodirus spathiger

Cooperia surnabada

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum (solo adultos)
Chabertia ovina (solo adultos)

Trichuris spp. (solo adultos)

Nematodos del tracto respiratorio adultos e inmaduros:
Dictyocaulus viviparus

Reznos (larvas migratorias):
Hypoderma bovis
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Hypoderma lineatum

Piojos:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (reduccion de la infestacion)

Acaros de la sarna:

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (reduccion de la infestacién)

La moxidectina tiene accion persistente, y protege al bovino frente a la infeccion o reinfeccion por los
siguientes parésitos durante el periodo indicado:

Especies: Periodo de proteccion
(dias):

Dictyocaulus viviparus 120

Ostertagia ostertagi 120

Haemonchus placei 90

Oesophagostomum radiatum 150

Trichostrongylus axei 90

Linognathus vituli 133

El medicamento veterinario es eficaz contra las larvas de Hypoderma en el momento del tratamiento, pero
no se ha evaluado su actividad persistente frente a Hypoderma. Si el medicamento veterinario se adminis-
tra antes del final de la temporada de moscas, puede ser necesario el tratamiento complementario con un
medicamento veterinario eficaz frente a Hypoderma.

No se han establecido periodos de eficacia persistente para especies de parasitos distintas de las incluidas
en la lista anterior. Por tanto, es posible que se produzca reinfeccion antes del periodo minimo de persis-
tencia de 90 dias demostrado para especies especificas, en animales que se alimentan de pastos contami-
nados por parasitos distintos a los mencionados.

5. Contraindicaciones

No usar en animales de menos de 100 kg de peso vivo o de mas de 500 kg.

No utilizar el medicamento veterinario por via intravascular. La inyeccion intravascular puede provocar
ataxia, paralisis, convulsiones, colapso y muerte. Para evitar cualquier inyeccién intravascular, siga dete-
nidamente el procedimiento de administracion descrito en el punto “Posologia para cada especie, modo y
vias de administracion”.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El uso innecesario de antiparasitarios o el uso en condiciones distintas a las del Resumen de las Caracte-
risticas del Medicamento puede aumentar la presion de seleccion de resistencias y disminuir la eficacia.
La decision de utilizar el medicamento veterinario debe basarse en la confirmacién de las especies de
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parésitos y su carga, o en el riesgo de infestacion basado en sus caracteristicas epidemioldgicas, para cada
rebafo.

El uso repetido durante un periodo prolongado, especialmente cuando se utiliza el mismo tipo de sustan-
cia, aumenta el riesgo de desarrollo de resistencias. Dentro de un rebafio, el mantenimiento de refugios
sensibles resulta esencial para reducir ese riesgo. Debe evitarse el tratamiento aplicado a intervalos siste-
maticamente, y el tratamiento del rebafio completo. Por el contrario, si resulta factible, solo debe tratarse
a los animales seleccionados individualmente o a subgrupos (tratamiento selectivo dirigido). Esto debe
combinarse con medidas adecuadas de gestidn y pastoreo. Debe obtenerse orientacion del veterinario
responsable para cada rebafio especifico.

Se ha notificado resistencia cruzada parcial entre ivermectina y moxidectina en nematodos. Se han notifi-
cado casos de resistencia a la moxidectina en nematodos gastrointestinales de los géneros Cooperia, Os-
tertagia, Oesophagostomum y Trichuris en bovino, y en acaros Psoroptes, en la UE y en otros lugares.

El uso de este medicamento veterinario debe tener en cuenta la informacion local sobre sensibilidad de
los parasitos diana, cuando esté disponible.

Se recomienda investigar los casos sospechosos de resistencia, utilizando un método de diagnéstico ade-
cuado (p. ej., prueba de reduccién del recuento de huevos en heces [FECRT]).

Si se confirma la resistencia, debe notificarse al titular de la autorizacién de comercializacion o a la auto-
ridad competente.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Para evitar abscesos, se recomienda emplear una técnica aséptica estricta. El medicamento veterinario se
ha formulado especificamente para su inyeccion subcutanea en la superficie dorsal de la oreja en bovino,
y no se debe administrar por ninguna otra via ni a ninguna otra especie.

Para evitar posibles reacciones secundarias a la muerte de las larvas de Hypoderma en la columna o el
esofago de los animales, se recomienda administrar un medicamento veterinario eficaz contra las larvas
de Hypoderma tras finalizar la actividad de las moscas y antes de que las larvas lleguen a sus lugares de
descanso. Consulte a su veterinario acerca del momento adecuado para la administracion de este trata-
miento.

La inmunidad frente a los nematodos depende de la exposicion adecuada a la infeccion. Aunque no es
frecuente, podria ocurrir que las medidas de control frente a helmintos aumentasen la vulnerabilidad del
ganado a la reinfeccion. Los animales podrian estar en situacion de riesgo hacia el final de su primera
temporada de pastoreo, especialmente si la temporada es larga, o al afio siguiente, si se desplazan a pastos
muy contaminados. En tales circunstancias, pueden ser necesarias medidas de control adicionales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La moxidectina o el alcohol bencilico pueden causar hipersensibilidad (reacciones alérgicas). Las perso-

nas con hipersensibilidad conocida a la moxidectina o al alcohol bencilico deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

El medicamento veterinario puede causar irritacion cutanea y ocular. Evitar el contacto directo con la piel
y los ojos. Si se produce irritacion cutanea u ocular, lavar con abundante agua.

Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario.

No fumar, beber ni comer mientras se manipule el medicamento veterinario.

Tener precaucion para evitar la autoinyeccion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un mé-

dico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Al médico:

MINISTERIO

Pégina 3 de 9 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



En caso de autoinyeccién accidental, tratar sintomaticamente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

La moxidectina cumple criterios de sustancia (muy) persistente, bioacumulable y toxica (PBT); por tanto,
la exposicion del entorno a la moxidectina se debe limitar en la medida de lo posible.

Los tratamientos se deben administrar solo cuando sea necesario, y deben basarse en los recuentos de
huevos en heces o en la evaluacion del riesgo de infestacion a nivel de animal y/o de rebafio.

Al igual que otras lactonas macrociclicas, la moxidectina tiene el potencial de afectar negativamente a
organismos no diana, en concreto a organismos acuéticos y fauna del estiércol:

o Las heces conteniendo moxidectina excretadas en el pasto por los animales tratados, pueden reducir
temporalmente la abundancia de organismos que se alimentan del estiércol. Después del tratamien-
to del bovino con el medicamento veterinario, pueden excretarse niveles de moxidectina poten-
cialmente toxicos para especies de moscas del estiércol, a lo largo de un periodo de més de
4 semanas, pudiendo reducir la abundancia de moscas del estiércol durante ese periodo. Se ha de-
mostrado en ensayos de laboratorio que la moxidectina puede afectar temporalmente a la reproduc-
cion del escarabajo pelotero; sin embargo, los estudios de campo indican que no se producen efec-
tos a largo plazo. No obstante, en caso de tratamientos repetidos con moxidectina (al igual que con
medicamentos de la misma categoria de antihelminticos), es aconsejable no tratar a los animales
siempre en el mismo pasto, para permitir la recuperacion de las poblaciones de fauna del estiércol.

o La moxidectina es inherentemente toxica para los organismos acuaticos, incluidos los peces. Esto
implica que cuando se permite que la moxidectina penetre en las masas de agua, esto puede tener
un impacto grave y duradero sobre la vida acuéatica. Para mitigar dicho riesgo, el medicamento ve-
terinario solo debe usarse de acuerdo con las instrucciones del etiquetado. Basandose en el perfil de
excrecion de la moxidectina cuando se administra como formulacion inyectable, los animales trata-
dos no deben tener acceso a cauces de agua durante los primeros 10 dias siguientes al tratamiento.

Gestacidn y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion. Sin embargo, tenga en cuenta los puntos 5. Contraindicaciones y 10.
Tiempos de espera.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
Los efectos de los agonistas del GABA aumentan con la moxidectina.

Sobredosificacion:

Se esperan reacciones en el punto de la inyeccién mas frecuentes e intensas en funcion del volumen in-
yectado. Los signos clinicos sistémicos por sobredosis son compatibles con el mecanismo de accién de la
moxidectina. Estos signos clinicos se manifiestan como salivacion transitoria, depresion, somnolencia y
ataxia, 24 a 36 horas tras el tratamiento. Habitualmente desaparecen en un plazo de 36 a 72 horas sin tra-
tamiento. A una dosis >3 veces la dosis recomendada, dividida en ambas orejas, los signos clinicos sisté-
micos observados incluyeron posicion en decubito, temblor muscular, timpanismo ruminal y deshidrata-
cién, que desaparecieron después del tratamiento con fluidos. Los signos clinicos sistémicos pueden durar
de unos pocos dias a diez dias. No existe un antidoto especifico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.
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7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Hinchazon en el punto de inyeccion®?
Depresion
Ataxia

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Reaccion de hipersensibilidad*
Absceso en el punto de inyeccion?®

'Inmediato o diferido. La frecuencia tiende a ser mayor en los animales de mayor peso.

2l_a hinchazon puede convertirse en absceso (aprox. en el 1 % de los casos).

SEstos acontecimientos adversos desaparecen, generalmente, sin tratamiento, en los 14 dias siguientes a la
administracion; en algunos animales pueden persistir hasta 5 semanas (<5 %) y, en muy raras ocasiobnes,
durante mas tiempo.

“Se debe administrar tratamiento sintomatico.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de
notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via subcutanea.

La dosis es de 1,0 mg de moxidectina por kg de peso vivo (equivalente a 0,5 ml del medicamento veteri-
nario por 50 kg de peso vivo), administrado mediante inyeccion subcuténea Unica en la oreja, con una
aguja hipodérmica de calibre 18G, 25- 40 mm. Los tapones de los viales de 50 ml no se deben perforar
mas de 30 veces, y los tapones de los viales de 200 ml no se deben perforar mas de 50 veces. Utilizar un
equipo de jeringa automatica para el volumen de llenado de 200 ml.

Diagrama: procedimiento de inyeccion en la oreja
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o El punto de inyeccion se sitlia, aproximada-
mente, 3,5 cm distal con respecto al borde
distal del cartilago auricular.

Injection
H
SE v Aurcular

Cartilage
L}

e Utilizar una mano para agarrar e inmovilizar
la oreja.

¢ Inyectar por via subcutanea, utilizando una
aguja de calibre 18G y 2,54 cm.

o Inyectar el contenido. El depdsito debe estar
justo distal con respecto al borde distal del
cartilago auricular

e Aplicar presion en el punto de insercion
mientras se retira la aguja de la piel para
ayudar a sellar la abertura.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien antes de usar.

La administracion de una dosis inferior puede resultar ineficaz y favorecer el desarrollo de resistencias.
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta. Si se va a tratar a los animales colectivamente, deben hacerse grupos razonablemente ho-
mogéneos y todos los animales de un grupo deben recibir la dosis correspondiente al animal de mayor
peso.

Comprobar detenidamente la exactitud del dispositivo de administracion.

La inyeccidn se debe administrar por via subcutanea en los tejidos laxos de la superficie dorsal de la ore-
ja, justo en posicion distal al borde distal del cartilago auricular.

Primero se debe limpiar la superficie dorsal (externa) de la oreja con un antiséptico, dejando que se seque
brevemente al aire. Palpar el borde del cartilago auricular mas cercano a la cabeza, en la superficie dorsal
(con pelo) de la oreja. Desde este punto, teniendo cuidado para evitar los vasos sanguineos (arterias, ve-
nas), insertar la aguja subcutaneamente, empezando a, aproximadamente,3 - 3,5 cm distal de este borde
(separado de la cabeza), y dirigiéndola hacia la base de la oreja, debiendo la aguja avanzar hacia el cono.
En este punto, aspirar suavemente con la jeringa, para confirmar que la aguja no est& en un vaso sangui-
neo.

Tras la inyeccion, el depdsito resultante debe estar situado justo en posicion distal con respecto al borde
del cartilago auricular.

Tras la administracion, retirar la aguja de la piel mientras se aplica presion en el punto de insercion duran-
te varios segundos con el pulgar.

Debido a la proteccion de larga duracion conferida frente a Dictyocaulus viviparus y los parasitos esto-
macales Ostertagia ostertagi y Haemonchus placei, un solo tratamiento ayuda a controlar la bronquitis
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parasitaria (estrongilidos) y la gastroenteritis parasitaria a lo largo de la temporada de pasto, mediante la
reduccidn de la acumulacién de larvas infecciosas en los pastos asociadas a estos parasitos.

10. Tiempos de espera

Carne: 108 dias.

Leche: su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano. No usar en
animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los 80 dias anteriores a la fecha pre-
vista para el parto.

El tiempo de espera se basa exclusivamente en una sola inyeccion en el punto de inyeccion en la oreja.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la moxidectina podria
resultar peligrosa para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. NUmeros de autorizacién de comercializacion y formatos
4129 ESP

Formatos:
Caja de carton con 1 frasco que contiene 50 ml.
Caja de cartdn con 1 frasco que contiene 200 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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15. Fecha de la ultima revision del prospecto
02/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Labiana Life Sciences S.A.

C/ Venus 26

Terrassa (Barcelona)

08228

Espafa

Tel: +34 93 7369700

Pueden solicitar mas informacidn sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

17. Informacio6n adicional
La moxidectina cumple criterios de sustancia (muy) persistente, bioacumulable y toxica (PBT). En con-

creto, en estudios de toxicidad aguda y crénica con algas, crustaceos y peces, la moxidectina mostrd toxi-
cidad para estos organismos, arrojando los siguientes resultados:

Organismo ECso NOEC

Algas S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 g/l 0,011 pg/l
(pulgas de agua) | Daphnia magna (reproduccion) 0,0031 pg/l 0,010 pg/I

0. mykiss 0,160 ug/l No determinado
Peces L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l

P. promelas (fases tempranas de la No procede 0,0032 pg/l

vida)

Cyprinus carpio 0,11 po/l No determinado

ECso: concentracion que afecta adversamente al 50 % de los individuos de la especie del ensayo, p. €j.,
efectos tanto letales como subletales
NOEC: concentracion en el estudio a la que no se observa ningun efecto.
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Esto implica que, cuando se permite que la moxidectina penetre en las masas de agua, esto puede tener un
impacto grave y duradero sobre la vida acuatica. Para mitigar dicho riesgo, deben seguirse todas las pre-
cauciones de utilizacion y eliminacién.
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