ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Maximec Plus 10/100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Iwermektyna 10 mg

Klorsulon 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glicerolu formal

Glikol propylenowy

Monoetanolamina (do ustalenia pH)

Klarowny, bezbarwny do jasnozoéttego, sterylny roztwor niewodny.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia infestacji mieszanych powodowanych
przez przywry i nicienie lub stawonogi, nalezace do nastgpujacych gatunkow pasozytow:

Nicienie zoladkowo-jelitowe (dojrzale i larwy w czwartym stadium):
Ostertagia ostertagi (wlaczajac larwy drzemigce)
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (dojrzate)

Nematodirus spathiger (dojrzate)

Nematodirus helvetianus (dojrzalte)

Nicienie plucne (dojrzate i larwy w czwartym stadium):
Dictyocaulus viviparus

Przywry watrobowe (dojrzate):
Fasciola hepatica



Nicienie oczne (dojrzate):
Thelazia spp.

Gzy (stadia pasozytnicze):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Swierzbowce:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ takze stosowany jako pomoc w kontroli inwazji wszotow
(Damalinia bovis) oraz $wierzbowcow Chorioptes bovis, jednakze moze nie doj$¢ do catkowitej
eliminacji tych pasozytow.

Dzialanie przedluzone

Weterynaryjny produkt leczniczy podany w zalecanej dawce 1 ml/50 kg m.c. kontroluje wystapienie
reinfekcji Haemonchus placei, Cooperia spp. i Trichostrongylus axei przez 14 dni od podania leku,
Ostertagia ostertagi 1 Oesophagostomum radiatum przez 21 dni od podania leku oraz Dictyocaulus
viviparus przez 28 dni od podania leku.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ domigsniowo ani dozylnie.

Weterynaryjny produkt leczniczy zarejestrowany do stosowania u bydta, wytwarzany jest w krotkich
seriach. Nie nalezy go stosowac u innych gatunkow zwierzat, gdyz moze powodowaé powazne
dziatania niepozadane, wlaczajac Smier¢ u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarkoéw staroangielskich i
ras pokrewnych, a takze krzyzowek tych ras.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢ stosowania ponizszych praktyk, gdyz zwigkszaja one
ryzyko rozwini¢cia si¢ opornosci, a w ostatecznosci mogg doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:
- Zbyt czeste 1 powtdrne stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez dtugi
okres czasu.

- Podawanie zbyt niskich dawek, spowodowane zlg oceng masy ciata zwierzecia, niewtasciwym
podaniem produktu lub brakiem kalibracji na urzadzeniu do dawkowania (jesli dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzewane o wystgpowanie opornosci na $rodki przeciwpasozytnicze powinny
by¢ dodatkowo badane za pomoca odpowiednich testow (np. Test redukcji liczby jaj w kale -
FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-0w) wyraznie wskazujg na wystepowanie opornosci w
stosunku do okreslonego leku przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowac $rodek nalezacy do innej
klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

Notowano oporno$¢ na iwermektyng u Ostertagia ostertagi 1 Cooperia species u bydta na terenie Unii
Europejskiej. Z tego wzglgdu stosowanie produktu powinno by¢ oparte o lokalne (regionalne, w
danym gospodarstwie) dane epidemiologiczne na temat wrazliwos$ci danych gatunkoéw pasozytow oraz
zalecenia, w jaki sposob ograniczy¢ dalszg selekcje w kierunku rozwoju opornosci na srodki
przeciwpasozytnicze.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych srodkow konserwujacych. Przed pobraniem
kazdej dawki nalezy przetrze¢ korek.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Nie pali¢ i nie je$¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po uzyciu umy¢ rece.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawice i okulary.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora.

Zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji: produkt moze powodowaé miejscowe
podraznienie i/lub bolesno$¢ w miejscu iniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Produkt jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych i zukéw koprofagicznych. Leczone bydto nie
powinno mie¢ bezposredniego dostepu do stawow, strumieni czy kanalow przez 14 dni po leczeniu.
Nie mozna wykluczy¢ dtugofalowego wplywu na populacje¢ zukoéw koprofagicznych w przypadku,
gdy produkt podawany jest stale czy wielokrotnie. Dlatego tez powtdrne podawanie produktu
zwierzgtom przebywajacym na pastwisku w ciggu sezonu moze mie¢ miejsce jedynie w przypadku
zalecenia lekarza weterynarii.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czgsto$¢ nieznana Dyskomfort'?

(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych): Obrzek w miejscu wstrzyknigcia?
'Przejsciowy.

2Ustepuje z czasem bez leczenia.

Zghaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Moze by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do hodowli.

Patrz punkt 3.12.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie podskorne.
Dawkowanie i czas trwania leczenia

200 pg iwermektyny i 2 mg klorsulonu na kg masy ciata, co odpowiada pojedynczej dawce 1 ml na 50
kg masy ciata.

Sposob podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ tylko drogg iniekcji podskornej pod fatd luznej
skory przed lub za ramieniem.

Dawke przekraczajaca 10 ml nalezy podzieli¢ i poda¢ w rézne miejsca. Nie nalezy takze podawa¢ w
miejsca, gdzie wstrzyknieto inne leki parenteralne.

Zaleca si¢ stosowanie sterylnych igiet o rozmiarze 17 i dtugosci ' cala (15-20 mm). Igle nalezy

......

W sytuacji, gdy temperatura produktu wynosi mniej niz 5°C, mogg wystapi¢ trudnosci w podaniu
produktu, powodowane wzrostem lepkosci. Ogrzanie produktu i sprzetu do wstrzykiwan do
temperatury okoto 15°C zdecydowanie utatwi jego podanie.

W przypadku korzystania z opakowania 500 ml nalezy uzywac tylko strzykawek automatycznych. W
przypadku opakowan 50 ml zaleca si¢ stosowanie strzykawek wielodawkowych.

Ustalenie czasu leczenia powinno opierac si¢ na czynnikach epidemiologicznych i by¢ dostosowane
do kazdego gospodarstwa indywidualnie. Program dawkowania powinien zosta¢ ustalony przez osobe
posiadajgca odpowiednie kwalifikacje.

Masa ciata zwierzecia powinna zosta¢ okreslona najdoktadniej jak to tylko mozliwe, celem
zapewnienia podania wlasciwej dawki; nalezy sprawdzi¢ doktadnos$¢ urzgdzenia do dawkowania.

W celu uniknigcia podania zbyt matej lub zbyt duzej dawki w przypadkach, gdy zwierzeta maja by¢
leczone zbiorowo a nie indywidualnie, nalezy je pogrupowaé w oparciu o mase ciata i odpowiednio
dawkowa¢ produkt.

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

Podanie produktu w dawce 25 ml na 50 kg m.c. (25-krotnie wigkszej niz zalecana) moze prowadzi¢ do
wystgpienia zmian w miejscu iniekcji, wlgczajac nekroze tkanek, obrzek, zwtoknienie i stan zapalny.
Nie obserwowano innych reakcji zwigzanych z podaniem leku.

3.11 Szczegolne 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: 66 dni

Mleko: Nie stosowac u kréw produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u kréw mlecznych poza okresem laktacji, w tym u cigzarnych jatowek, co
najmniej 60 dni przed wycieleniem.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP54AAS51

4.2 Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna nalezy do klasy endektocydow zwanej makrocyklicznymi laktonami i posiada unikalny
mechanizm dziatania. Odznacza si¢ ona szerokim i silnym dziataniem przeciwpasozytniczym. Wiaze
si¢ wybiodrczo i ma wysokie powinowactwo do kanatow chlorkowych bramkowanych glutaminianem,
wystepujacych u bezkregowcow w komorkach nerwowych i migsniowych. Prowadzi to do wzrostu
przepuszczalnos$ci btony komoérkowej dla jonéw chlorkowych oraz hiperpolaryzacji komorek
nerwowych 1 mi¢gdniowych, czego rezultatem jest paraliz i $mier¢ pasozyta. Zwigzki tej klasy moga
takze oddziatywa¢ z innymi kanatami chlorkowymi bramkowanymi ligandem, jak na przyktad
bramkowanymi neurotransmiterem kwasem gamma-aminomastowym (GABA).

Margines bezpieczenstwa zwigzkow tej klasy powodowany jest faktem, iz ssaki nie posiadajag kanatow
chlorkowych bramkowanych glutaminianem, makrocykliczne laktony maja mate powinowactwo do
kanatoéw chlorkowych bramkowanych ligandem ssakow i nie mogg tatwo przekracza¢ bariery krew -
mozg.

Klorsulon jest szybko wchtaniany z krwi. Wiaze si¢ on z erytrocytami i osoczem, spoZywanymi przez
przywry. Klorsulon hamuje enzymy glikolityczne w ciele przywr, przez co pozbawia je gtdwnych
zrodet energii metabolicznej.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym 2 mg klorsulonu i 0,2 mg iwermektyny na 1 kg masy ciata, profil osoczowy
wykazat powolna, jednostajng absorpcj¢ iwermektyny, ktora osiggneta maksymalne stezenie w osoczu
w $rednim czasie 1,5 dnia. W przeciwienstwie do tego klorsulon byt szybko absorbowany, z
maksymalnym stezeniem w osoczu osiggnietym w $rednim czasie 0,25 dnia. Koncowy okres
poltrwania obu substancji aktywnych okreslono nastepujaco: iwermektyna okoto 3,79 dnia, a
klorsulon okoto 3,58 dnia.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Materiat, z ktorego wykonano pojemnik: Polietylen o wysokiej gestosci.



Zamknigcie pojemnika: Silikonowany szary korek z gumy bromobutylowej z aluminiowym
jednorazowym uszczelnieniem.

Kolor pojemnika: Naturalny.

Wielkos$¢ pojemnika: 50 ml, 250 ml lub 500 ml.

Pudelko tekturowe z 1 butelkg 50 ml.

Pudelko tekturowe z 1 butelkg 250 ml.

Pudetko tekturowe z 1 butelka 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do ciekow wodnych, gdyz
iwermektyna jest niezwykle niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Produkt i zuzyte opakowania nie powinny si¢ przedostawa¢ do wod powierzchniowych ani kanatow.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited

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

2067/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.03.2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




