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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Iwermektyna 10 mg

Klorsulon 100 mg

Klarowny, bezbarwny do jasnozottego, sterylny roztwor niewodny.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Leczenie infestacji mieszanych powodowanych przez dojrzate przywry watrobowe i nicienie
zotadkowo-jelitowe, nicienie plucne, nicienie oczne i/lub gzy, Swierzbowce i wszy u bydta.

Weterynaryjny produkt leczniczy dziata na:

PASOZYT Dojrzale | L4 Drzemiace
L4

Nicienie zoladkowo-jelitowe
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora
Cooperia punctata

Cooperia pectinata
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
Strongyloides papillosus
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger
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PASOZYT Dojrzale | L4 Drzemiace
L4

Nicienie plucne

Dictyocaulus viviparus | + | + |
Nicienie oczne

Thelazia spp. | + | |
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PASOZYT | Dojrzale | Niedojrzale

Przywry watrobowe

Fasciola hepatica | + |

Gzy (stadia pasozytnicze)

Hypoderma bovis +

H. lineatum +

Swierzbowce

Psoroptes bovis + +

Sarcoptes scabiei var bovis + +

Wszy

Linognathus vituli + +

Haematopinus eurysternus + +

Solenopotes capillatus + +
DZIALANIE PRZEDLUZONE

Produkt podany w zalecanej dawce 1 ml na 50 kg m.c. dla bydta wypasanego na pastwiskach
skazonych inwazyjnymi larwami nicieni, kontroluje wystgpienie reinfekcji nastepujacymi pasozytami
przez okres podany ponizej:

PASOZYT ILOSC DNI PO
LECZENIU
Haemonchus placei 14
Cooperia spp 14
Trichostrongylus axei 14
Ostertagia ostertagi 21
Oesophagostomum radiatum 21
Dictyocaulus viviparus 28

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

5. Przeciwwskazania

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ domigéniowo ani dozylnie.
Ten weterynaryjny produkt leczniczy zarejestrowany do stosowania u bydta, wytwarzany jest w
krotkich seriach. Nie nalezy go stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat, gdyz moze powodowaé
powazne dziatania niepozadane, wigczajgc $mier¢ u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarkow
staroangielskich i ras pokrewnych, a takze krzyzowek tych ras.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ stosowania ponizszych praktyk, gdyz zwigkszaja one
ryzyko rozwini¢cia si¢ opornosci, a w ostatecznosci mogg doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:
- Zbyt czgste 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 wystepowanie opornosci na srodki przeciwpasozytnicze powinny
by¢ dodatkowo badane za pomoca odpowiednich testow (np. Test redukeji liczby jaj w kale -
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FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-0w) wyraznie wskazujg na wystgpowanie opornosci w
stosunku do okreslonego leku przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowac $rodek nalezacy do innej
klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

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

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 uzywaé srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja si¢ rekawice i okulary. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora. Zachowac
ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji: produkt moze powodowac miejscowe podraznienie i/lub
bolesnos¢ w miejscu iniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych i zukow
koprofagicznych. Leczone bydto nie powinno mie¢ bezposredniego dostepu do stawow, strumieni czy
kanatow przez 14 dni po leczeniu. Nie mozna wykluczy¢ dtugofalowego wptywu na populacje zukow
koprofagicznych w przypadku, gdy produkt podawany jest stale czy wielokrotnie. Dlatego tez
powtorne podawanie produktu zwierz¢tom przebywajgcym na pastwisku w ciggu sezonu moze mieé
miejsce jedynie w przypadku zalecenia lekarza weterynarii.

Ciaza i laktacja::
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Patrz punkt: ,,Okresy karencji”.

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

Przedawkowanie:

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

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czesto$¢ nieznana Dyskomfort!?
(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych): Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

Przejsciowy.

18



2Ustepuje z czasem bez leczenia.

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.

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

Masa ciala =) o o o o oclo|lo|lololo|lol|lo| o
b S ey S ) S|l wa|S|d | S| | S| a| S
(kg) — — N N e en < <t v Vo) N} Na) ~

Dawka (ml) | 1 2 3 4 5 6 |7 |8 |9 10|11 12113 |14

50 ml Liczba
podan u 50 |25 |16 [12 |10 |8 7 6 5 5 4 4 3 3
bydta/fiolka

250 ml Liczba
podan u 250 | 125 {83 |62 |50 |41 [35 |31 [27 |25 |22 |20 |19 |17

bydta/fiolka

500 ml Liczba
podan u 500|250 | 166 | 125 [ 100 | 83 |71 [ 62 |55 |50 |45 |41 |38 |35

bydta/fiolka

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac tylko drogg iniekcji podskornej pod fatd luzne;j
skory przed lub za ramieniem.

Dawke przekraczajacg 10 ml nalezy podzieli¢ i poda¢ w rozne miejsca. Nie nalezy takze podawac¢ w
miejsca, gdzie wstrzyknieto inne leki parenteralne.

Zaleca si¢ stosowanie sterylnych igiet o rozmiarze 17 i dlugosci /2 cala (15-20 mm). Igle nalezy

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
posiadajaca odpowiednie kwalifikacje.

Masa ciata zwierzecia powinna zosta¢ okreslona najdoktadniej jak to tylko mozliwe, celem
zapewnienia podania wlasciwej dawki. W celu uniknigcia podania zbyt matej lub zbyt duzej dawki w
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przypadkach, gdy zwierzeta majg by¢ leczone zbiorowo a nie indywidualnie, nalezy je pogrupowaé w
oparciu o mas¢ ciata i odpowiednio dawkowac¢ produkt.

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.

10. OKkresy 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 ci¢zarnych jatdéwek, co najmniej 60
dni przed wycieleniem.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Pozostatosci niewykorzystanego produktu nalezy wyrzucic.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdéw wodnych, poniewaz
iwermektyna jest niezwykle niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2067/11

Materiat, z ktorego wykonano pojemnik: Polietylen o wysokiej gestosci.
Zamknigcie pojemnika: Silikonowany szary korek z gumy bromobutylowe;.

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

Pudelko zawierajgce 1 butelke o pojemnosci 50 ml.
Pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml.
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Pudelko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24, Irlandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z.0.0.

ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Poland

Tel: 0048 604 186 086

Email: pharmacovigilance@ceva.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
MECHANIZM DZIALANIA

Iwermektyna dziata na uktad nerwowy nicieni i stawonogdw pasozytniczych. Najpierw je paralizuje, a
nastepnie zabija. Klorsulon dziata na enzymy zaangazowane w wytwarzanie energii u przywr
watrobowych. W zakresie stosowanych dawek terapeutycznych weterynaryjny produkt leczniczy nie
wywiera zadnego wptywu na rownowazne uktady u bydta.

W zakresie zalecanych dawek weterynaryjny produkt leczniczy nie wywiera negatywnego wplywu na
wskazniki hodowlane u bydta. W zakresie stosowanych dawek terapeutycznych nie wywiera on
zadnego wptywu na uktad nerwowy bydta.

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocydy, makrocykliczne laktony, awermektyny, iwermektyna -
potaczenia
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