ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biomectin 1% 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Iwermektyna 10,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Gliceroformal

Glikol propylenowy

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, §winia.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia i zwalczania inwazji wywotanych
przez nastgpujace pasozyty zewnetrzne i wewnetrzne wystepujace u bydta, owiec 1 §win:

Bydlo miesne i krowy zasuszone:
Nicienie zotadkowo-jelitowe Dojrzate | Stadium L4
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophara

Cooperia punnctata

Cooperia pectinata
Oesophagostomum radiatum
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger
Strongyloides papillosus
Bunostonum phlebotomum
Trichuris spp.

X X X X X X X X X

X X X X X X X X X X X X X X

Nicienie ptucne: Dictyocaulus viviparus (dojrzate i L4).
Nicienie oczne: Thelazia spp. (tylko dojrzate)

Gzy (stadia pasozytnicze):

Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum




Wszy:

Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenoptes capillatus.
Swierzbowce:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Weterynaryjny produkt leczniczy jest pomocny w zwalczaniu:

Wszotow:

Damalina bovis

Swierzbowca pecinowego:

Chorioptes bovis

Weterynaryjny produkt leczniczy podany w zalecanej dawce 1 ml/50kg masy ciata zapobiega
ponownej inwazji Haemonchus placei, Cooperia spp. i Trichostrongylus axei przez 14 dni od podania
leku, inwazji Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum przez 21 dni od podania leku,

a inwazji Dictyocaulus viviparus przez 28 dni od podania leku.

Owce:

Nicienie zotagdkowo-jelitowe Dojrzate | Stadium L4
*Haemonchus contortus X X
*Qstertagia circumcincta X X
Ostertagia trifurcata X X
Trichostrongylus axei X
Trichostrongylus colubriformis X X
Trichostrongylus vitrinus X
Nematodirus filicollis X X
Cooperia curticei X X
Oesophagostomum columbianum X X
Oesophagostomum venulosum X

Chabertia ovina X X
Trichuris ovis X

*Weterynaryjny produkt leczniczy zwalcza takze szczepy Haemonchus contortus i Ostertagia
circumcincta oporne na benzimidazol.

Nicienie ptucne:

Dictyocaulus filaria (dojrzate, 1.4)

Protostrongylus rufescens (tylko dojrzate)

Giez owczy (stadia pasozytnicze):

Oestrus ovis

Swierzbowce owiec

Psoroptes ovis

Swinie:

Nicienie zotadkowo-jelitowe:

Ascaris suum (dojrzate i L4), Hyostrongylus rubidus (dojrzate i L4), Oesophagostomum spp. (dojrzate
i L4), Strongyloides ransomi (tylko dojrzate)*.

Nicienie ptucne:

Metastrongylus spp. (tylko dojrzate).

Wszy:

Haematopinus suis.

Swierzbowce:

Sarcoptes scabiei var. suis.

*Weterynaryjny produkt leczniczy podany maciorze 7-14 dni przed porodem zapobiega (poprzez
mleko) inwazji Strongyloides ransomi u prosiat.




3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byty
notowane u ps6w, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow, oraz
u zo6twi. Nie stosowac u psow ze zdiagnozowang mutacja genu MDRI.

Nie podawa¢ dozylnie lub domigéniowo.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W celu unikniecia rozwoju opornosci prowadzacej do nieskutecznego leczenia, nalezy zachowac
ostroznos$¢ i unika¢ nastepujacych dziatan:

. zbyt czgstego 1 powtarzanego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy,
w dluzszym okresie czasu
. stosowania zanizonej dawki leku, w wyniku niedoszacowania masy ciata, nieprawidtowego

podawania produktu Iub braku kalibracji urzadzenia dozujacego.

Przypadki kliniczne, w ktérych podejrzewano wystepowanie opornosci na produkty przeciwrobacze
powinny zosta¢ zbadane przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukceji liczby jaj w kale).

W przypadku gdy wyniki testow wskazuja na silng opornos¢ w stosunku do danego produktu
przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowac produkt przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i charakteryzujacy si¢ innym sposobem dziatania.

Podawac scisle podskornie po uprzednim zdezynfekowaniu miejsca wstrzyknigcia dla uniknigcia
zakazen bakteriami beztlenowymi.

U s$win przebywajacych na wybiegu moze wystapi¢ reinwazja pasozytow (nicieni). W razie
wystapienia reinwazji nalezy zastosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 6 miesigcach od
ostatniego podania produktu.

Psoroptes ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewn¢trznym owiec, dlatego w przypadku inwazji
nalezy podawaé weterynaryjny produkt leczniczy wszystkim zwierzgtom w stadzie. W przypadku
inwazji §wierzbowcami z rodzaju Psoroptes pojedyncza iniekcja produktu moze spowodowaé
poprawe kliniczng, ale nie doprowadzi¢ do eliminacji pasozytow. W przypadku ponownego
pojawienia si¢ pasozytow nalezy powtorzyc¢ leczenie. Nie dopuszczaé do kontaktu zwierzat leczonych
z nieleczonymi przez co najmniej 7 dni. W celu eradykacji pasozytow ze stada, leczenie nalezy
powtarza¢ do skutku, pamigtajac o jednoczesnej eliminacji form inwazyjnych pasozytow z otoczenia
zwierzat.

W celu ochrony przed reinwazjg weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ wszystkim
zwierzetom przebywajacym na pastwisku.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Aby unikna¢ skutkéw ubocznych zwigzanych z obumieraniem larw gzéw w kanale krggowym
i przetyku, zaleca si¢ stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie zimy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie palié, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. Umy¢ rece po
zabiegu. Zachowac ostroznosc¢, aby unikng¢ samoiniekcji. W miejscu samoiniekcji produkt moze
wywola¢ miejscowe podraznienie i/lub reakcj¢ bolowa. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych, dlatego
leczone zwierzeta powinny nie mie¢ bezposredniego dostgpu do stawow, ciekow wodnych czy rowow
melioracyjnych przez 14 dni po leczeniu.



Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo toksyczny dla koprofagdw i nie mozna
wykluczy¢ dlugoterminowych skutkow dla owadéw koprofagowych spowodowanych cigglym lub
powtarzajacym si¢ stosowaniem. W zwigzku z tym wielokrotne leczenie zwierzat na pastwisku
produktem zawierajacym iwermektyng w ciagu sezonu powinno by¢ stosowane wytacznie w
przypadku braku alternatywnych metod leczenia lub podejscia majacego na celu utrzymanie zdrowia
zwierzat/stada, zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie:

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Obrzek w miejscu wstrzykniecial?
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

! przemijajacy,
2 ustepuje samoistnie.

Owce:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Obrzek w miejscu wstrzykniecial?
okreslona na podstawie dost¢pnych B6I2
danych):

! przemijajacy,
2 ustepuje samoistnie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskarne.

Bydto i owce
Weterynaryjny produkt leczniczy podawac jednorazowo w dawce 1 ml na 50 kg masy ciata, co

odpowiada 200 pg iwermektyny na kg m.c.

U bydta wstrzykiwa¢ pod fatd luznej skory przed lub za topatkami.

U owiec wstrzykiwa¢ w kark. Podczas podawania nalezy rozchyli¢ runo i upewnic sig, ze igta
penetrowata skore.

U cielat wypasanych na pastwisku zaleca si¢ podanie produktu w 3, 8 i 13 tygodniu od wyjscia na
pastwisko.

Swinie



Weterynaryjny produkt leczniczy podawa¢ jednorazowo w dawce 1 ml na 33 kg masy ciata (dawka ta
odpowiada 300 pg iwermektyny na 1 kg masy ciata). Wstrzykiwac na szyi, za uszami.

Zalecany program odrobaczania trzody chlewnej weterynaryjnym produktem leczniczym:
Programem zwalczania inwazji pasozytow nalezy obja¢ wszystkie zwierzeta w stadzie. Po pierwszym
podaniu produktu zaleca si¢ systematyczne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego

w dawce | ml na 33 kg masy ciata wedtug nastepujgcego programu:

- Maciory: 7-14 dni przed porodem, aby zminimalizowa¢ inwazj¢ pasozytow u prosiat,

- Loszki:  7-14 dni przed kryciem i nastepnie (jak u macior) 7-14 dni przed porodem,

- Knury: 2 razy do roku.

Warchlaki przed rozpoczeciem tuczu powinny by¢ odrobaczone i umieszczone w czystych kojcach.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Bydlo, owce: Po podaniu podskornym pojedynczych dawek iwermektyny 20-krotnie przekraczajacych
zalecang (tzn. 4,0 mg substancji czynnej na 1 kg masy ciata) wystapily objawy niezbornosci ruchowe;j
oraz depresji.

Swinie: Dawka 30 mg iwermektyny na | kg m.c. (100-krotno$¢ dawki zalecanej) podana podskornie
prowadzila do wystapienia objawow niezbornos$ci ruchowej, letargu, drgawek, trudnosci oddechowych
oraz przyjmowania przez zwierzeta bocznej pozycji lezacej.

Nie sa znane odtrutki stosowane przy przedawkowaniu iwermektyny.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto: 49 dni

Owece: 42 dni

Swinie: 28 dni.

Nie stosowac u kréw i owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u krow mlecznych w okresie laktacji oraz na co najmniej 60 dni przed wycieleniem.
Nie podawac¢ u cigzarnych jatdéwek na co najmniej 60 dni przed wycieleniem.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AA01
4.2  Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna jest endektocydem nalezacym do klasy laktonéw makrocyklicznych.

Laktony makrocykliczne majg unikalny sposob dziatania. Zwigzki nalezace do tej klasy tacza sie
selektywnie i z duzym powinowactwem z kanalami chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem,
wystepujacymi we wioknach nerwowych i komérkach miesniowych bezkregowcow. W wyniku tego
dochodzi do wzrostu przepuszczalno$ci btony komorkowej dla jonéw chlorkowych i hiperpolaryzacji
btony komorkowej widkien nerwowych i komorek migsniowych. Prowadzi to do paralizu i $mierci
pasozyta. Zwiazki z tej grupy moga rowniez blokowa¢ kanaly chlorkowe bramkowane innymi
ligandami, np. neuroprzekaznikiem kwasem gammaaminomastowym (GABA).

Szeroki margines bezpieczenstwa zwigzkow z tej grupy wynika z faktu, ze ssaki nie posiadajg
kanatéw chlorkowych bramkowanych glutaminianem, a laktony makrocykliczne majg niskie
powinowactwo do kanatéw chlorkowych bramkowanych innymi ligandami, wystepujacych u ssakow.



Ponadto zwigzki te nie przenikajg przez barier¢ krew—mozg, co dodatkowo zwigksza ich
bezpieczenstwo.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Na podstawie uzyskanych wynikoéw z badan z weterynaryjnym produktem leczniczy wyliczono
ponizej przedstawione parametry farmakokinetyczne dla podania podskoérnego:

Parametr CIELETA OWCE SWINIE
AUC (ng h/ml) 8,69 5,44 2,79

tue (dni) 8,61 5,03 3,0

Cl (ml/h/kg) 23,03 37,77 107,54
Vq (I/kg) 7,37 6,41 11,21
Cmax (ng/ml) 49 25 27

tmax (h) 48 48 48

F (%) 0,78 0,69 0,47

Iwermektyna w ok. 80% jest wigzana z biatkami osocza. Najnizsze st¢zenia znajduje si¢ w mozgu, a
najwyzsze w watrobie, zotci i thuszczu. Niezmieniony lek jest znajdowany w watrobie przez 5, 71 14
dni odpowiednio u owiec, §win i bydta. Potem jest metabolizowany w watrobie do 24-hydroksy-
metylo-22,23-dwuhydroawermektyny-Bsa i jej monosacharydu i odpowiednikow B, u bydta i owiec,
a u $win do 3”-0-desmetylo pochodnej 22,23-dwuhydroawermektyny Bia i Bip. Lek jest wydalany
gtdwnie z z6tcia (80 do 90%), reszta z moczem, a u samic rOwniez z mlekiem.

Wplyw na Srodowisko

Iwermektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i koprofagéw i moze gromadzi¢ si¢ w
glebie i osadach. Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, iwermektyna ma potencjat, aby
niekorzystnie wptywac na organizmy inne niz docelowe. Po leczeniu wydalanie potencjalnie
toksycznych ilosci iwermektyny moze mie¢ miejsce przez okres kilku tygodni. Kat zawierajacy
iwermektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze zmniejszy¢ liczebnosc¢
organizméw zywigcych si¢ odchodami, co moze mie¢ wplyw na rozktad odchodow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w butelke 20 ml,
50 ml i 100 ml: 3 lata.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w butelke 500
ml: 18 miesigcy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Butelki ze szkta oranzowego (typu I) zawierajgce po 20, 50 i 200 ml produktu oraz butelki
Z bezbarwnego szkta (typu I) zawierajace 500 ml produktu, zamykane korkami z gumy
chlorobutylowej, pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
iwermektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizmow wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0. o.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

208/96

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/01/1996.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

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



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

