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1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Paramectin 1%, 10mg/1ml, roztwdr do wstrzykiwanh dla bydta, owiec i Swin

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, swinia, owca

4. Wskazania lecznicze

Produkt leczniczy jest endektocydem przeznaczonym do leczenia i zwalczania
inwazji pasozytéw wewnetrznych i zewnetrznych wystepujacych u bydta, owiec
i Swin.

U bydta (bydto miesne i krowy zasuszone) iwermektyne stosuje sie do leczenia
i zwalczania inwazji:

nicieni zotgdkowo-jelitowych: Ostertagia ostertagi (dojrzate, L4, oraz larwy
drzemiace), Ostertagia lyrata (dojrzate, L4), Haemonchus placei (dojrzate, L4,),
Trichostrongylus axei (dojrzate, L4), Cooperia oncophora (dojrzate, L4),
Cooperia punctata (dojrzate, L4), Cooperia pectinata (dojrzate, L4),
Nematodirus helvetianus (dojrzate), Nematodirus spathiger (dojrzate), Trichuris
spp. (dojrzate), Bunostomum phlebotomum (dojrzate, , L4), Strongyloides
papillosus (dojrzate), Oesophagostomum radiatum (dojrzate, , L4), nicieni
ptucnych Dictyocaulus viviparus (dojrzate, L4), dojrzatych nicieni bytujacych w
kanale tzowym i worku spojéwkowym (Thelasia spp.), larw gzéw (Hypoderma
bovis, Hypoderma lineatus), $wierzbowcdw (rodzajéw: Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei var. bovis), wszy (rodzajéw: Linognathus vituli, Haematopinus
eurysternus, Solenopotes capillatus), swierzbowca pecinowego Chorioptes
bovis.

Jednokrotne podanie iwermektyny w zalecanej dawce chroni wypasane bydto
przed zakazeniem nicieniami z rodzajéow Haemonchus placei, Cooperia spp.i
Trichostrongylus axei - przez 14 dni od podania, przed zakazeniem nicieniami z
rodzajow Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum - przez 21 dni od
podania, zas przed zakazeniem nicieniami z rodzaju Dictiocaulus viviparus -
przez 28 dni od podania.

U owiec iwermektyne stosuje sie do leczenia i zwalczania inwazji:

nicieni zotagdkowo-jelitowych: Ostertagia trifurcata (dojrzate, L4), Ostertagia
circumcincta (dojrzate, L4,larwy drzemiace), Haemonchus contortus (dojrzate,
L4, larwy drzemiagce), Trichostrongylus axei (dojrzate), Trichostrongylus
colubriformis (dojrzate, L4, ), Trichostrongylus vitrinus (dojrzate), Cooperia
curticei (dojrzate), Oesophagostomum venulosum (dojrzate),
Oesophagostomum columbianum (dojrzate, L4), Nematodirus filicollis (dojrzate,
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L4), Chabertia ovina (dojrzate, L4), Trichuris ovis (dojrzate), opornych na
benzimidazole nicieni zotgdkowo-jelitowych Ostertagia circumcincta i
Haemonchus contortus, nicieni ptucnych (Dictiocaulus filaria L4 i dojrzate),
dorostych nicieni Protostrongylus rufescens, stadidéw larwalnych gzéw (Oestrus
ovis) oraz swierzbowcow (Psoroptes ovis).

U swin iwermektyne stosuje sie do leczenia i zwalczania inwazji:

nicieni zotagdkowo-jelitowych: Ascaris suum (dojrzate i L4), Hyostrongylus
rubidus (dojrzate i L4), Oesophagostomum spp. (dojrzate i L4), Trichuris suis
(dojrzate), wegorkéw (Strongyloides ransomi), nicieni ptucnych Metastrongylus
spp. (dojrzate), wszy Haematopinus suis, swierzbowcoéw Sarcoptes scabiei var.
suis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowad w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na
dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u innych gatunkéw zwierzat; psy sg szczegdlnie narazone na
zejscie smiertelne po podaniu preparatu.

Nie podawac dozylnie lub domiesniowo.

Nie stosowac u krow mlecznych poza okresem laktacji, w tym u ciezarnych
jatéwek, co najmniej 60 dni przed wycieleniem. Patrz réwniez pkt. 10

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt
leczniczy zwierzetom:

Chronic skére i btony $luzowe przed kontaktem z preparatem.

Po przypadkowym naniesieniu na powtoki ciata lub btony Sluzowe resztki leku
doktadnie sptukac zimna woda.

Nie pi¢ nie jes¢ i nie pali¢ podczas podawania leku.

Produktu nie nalezy przechowywad razem z zywnoscia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy podawaniu produktu, gdyz przypadkowa
samoiniekcja moze spowodowac miejscowe podraznienie i /lub bél.

Cigza i laktacja:

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u samic w okresie cigzy i laktacji pod
warunkiem, ze mleko pochodzace od tych samic jest nie przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakc;ji:
Nieznane

Przedawkowanie:

Bydto, owce:

Pojedyncze dawki iwermektyny 4,0mg/kg (20-krotnie przekraczajgce zalecane
dawkowanie)

podawane podskdrnie powodujg ataksje i depresje.

Swinie:

Kliniczne objawy toksycznego dziatania iwermektyny u swin obejmuja: objawy
niezbornosci ruchowej, letargu, drgawek, trudnosci oddechowych oraz
przyjmowania przez zwierzeta pozycji lezacej. Powyzsze objawy zostaty
zaobserwowane po podaniu podskérnym dawki 30mg/kg (100 krotnie
przekraczajacg dawke terapeutyczng).

Nie sg znane specyficzne odtrutki, w przypadku wystapienia objawéw
przedawkowania po podaniu iwermektyny, nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego
produktu leczniczego nie wolno mieszad z innymi weterynaryjnymi produktami



leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owea, §winia:

Czgstoéé nieznana, nie moze by¢ Po podaniu podskérnym przemijajacy obrzek w miejscu
okreslona na podstawie dostgpnych inickeji.*
danych.

Owca:

Czgstosé nieznana. nie moze by¢ Przemijajaca reakcja bolowa w miejscu iniekeji.*
okreslona na podstawie dostepnych
danych.

*Wszystkie te reakcje ustepowaly samoistnie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w konhcowej czesci tej ulotki
lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Preparat podaje sie podskdrnie, u bydta i owiec w ilosci 1 ml/50 kg m.c. (co
odpowiada dawce 200 ug iwermektyny/kg m.c.), a u $win w ilosci 1 ml/33 kg
m.c. (co odpowiada dawce ok. 300 ug iwermektyny/kg m.c.). Zazwyczaj
iwermektyne wstrzykuje sie u kréw w fatd skéry w gérnej czesci szyi (przed lub
za topatka), u owiec w fatd skéry na karku, a u swih w okolicy szyi (za uchem).
Przy leczeniu bydta i owiec chorych na gzawice zaleca sie stosowanie preparatu
w okresie zimy ze wzgledu na wedréwke larw.

Psoroptes ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewnetrznym owiec, dlatego
w przypadku inwazji nalezy podawaé produkt wszystkim zwierzetom w stadzie.
Nie dopuszcza¢ do kontaktu zwierzat leczonych z nieleczonymi przez min. 7 dni.
W przypadku inwazji Swierzbowcami z rodzaju Psoroptes jedna iniekcja
preparatu moze spowodowac poprawe kliniczng, ale nie doprowadzi do
eliminacji pasozytéw.

9. Zalecenia dla prawidtowego podania

W celu prawidtowego podania produktu nalezy postepowac zgodnie z
informacjami zawartymi w niniejszej ulotce.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

bydto: 49 dni,

owce: 42 dni,

Swinie: 28 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u samic ciezarnych produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi na 60 dni przed spodziewanym porodem.
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11. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu
waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien sie przedostawa¢ do ciekéw
wodnych, poniewaz iwermektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych
organizmoéw wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usuniecia
niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw
odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

0 sposoby usuniecia niepotrzebnych lekédw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych.
Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci
opakowan

Pozwolenie nr 1474/04

Opakowania: Pojemnik z HDPE zawierajacy po 50, 100, 250, 500 ml roztworu.
Niektére wielkosci opakowah moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2023

Szczego6towe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu
leczniczego sa dostepne w unijnej bazie danych produktéw
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe
Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozgdanych:
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Tel. 226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6)P

Irlandia Pétnocna
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