B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Polomektyna, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i §win

il NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Polomektyna, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

Iwermektyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Iwermektyna 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie chorobom wywotanym przez endo- i ektopasozyty u bydta (nicienie
zotadkowo-jelitowe, ptucne, inne nicienie, ektopasozyty, wszy, §wierzbowce), owiec (nicienie
zotadkowo-jelitowe, ptucne, gzawica owiec, $wierzbowce) oraz $win (nicienie zotagdkowo-jelitowe,
phucne, wszy, §wierzbowce).

W szczegodlnosci Polomektyna jest zalecana w leczeniu:

Bydlo:

Nicienie zoladkowo-jelitowe (formy dojrzate i L,): Ostertagia ostertagi (wtacznie z larwami
drzemigcymi), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Oesophagostomum
radiatum, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus (formy dojrzate), N. spathiger (formy
dojrzate), Strongyloides papillosus (formy dojrzate), Trichuris spp. (formy dojrzate).

Nicienie plucne (formy dojrzate i L,): Dictyocaulus viviparus.

Nicienie oczne: Thelazia spp. (formy dojrzate).

Gzy (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis i H. lineatum (formy larwalne).

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Swierzbowce: Psoroptes bovis (sin. P. communis var. bovis), Sarcoptes scabiei var. bovis.

Owce:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Haemonchus contortus (formy dojrzate, L4, drzemigce L), Ostertagia
circumcincta (formy dojrzate, L4, drzemiace L,), O. trifurcata (formy dojrzate, L,), Trichostrongylus



axei (formy dojrzate), T. colubriformis (formy dojrzate, L), T. vitrinus (formy dojrzate), Nematodirus
filicollis (formy dojrzate, L4), Cooperia curticei (formy dojrzate, L,), Oesophagostomum
columbianum (formy dojrzate, L,), O. venulosum (formy dojrzale), Chabertia ovina (formy dojrzate,
L,), Trichiuris ovis (formy dojrzate).

Polomektyna zwalcza réwniez szczepy Haemonchus contortus i Ostertagia circumcincta oporne na
benzimidazole.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus filaria (formy dojrzate, L), Protostrongylus rufescens (formy
dojrzate).

Gazawica owiec (stadia pasozytnicze): Oestrus ovis
Swierzbowce: Psorergates ovis.
Swinie:

Nicienie zoladkowo-jelitowe (formy dojrzate i L4): Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (formy dojrzate), a takze wspomagajaco w zwalczaniu
dojrzatych form nicieni nalezgcych do gatunku Trichiuris suis.

Polomektyna podana lochom na 7-14 dni przed wyproszeniem skutecznie zapobiega (poprzez mleko)
zakazeniom Strongyloides ransomi u prosiat.

Nicienie plucne (formy dojrzate): Metastrongylus spp.
Nicienie nerkowe (formy dojrzate i L,): Stephanurus dentatus.
Wszy: Haematopinus suis.

Swierzbowce: Sarcoptes scabiei var. suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat. Cigzkie reakcje zakoficzone $miercig byly odnotowywane
zwlaszcza u owczarkow szkockich collie, owczarkéw staroangielskich, ras spokrewnionych oraz ich
mieszancow, a takze u z6twi ladowych 1 wodnych.

Nie podawa¢ dozylnie ani domigsniowo.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu produktow leczniczych zawierajacych iwermektyne, mozliwe jest wystapienie
przejsciowych objawoéw w miejscu wstrzykniecia, takich jak uczucie podraznienia u bydta, bolesnos¢
(nawet intensywna) u owiec oraz obrzek.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, §winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecang drogg podania produktu jest iniekcja podskorna.

Bydto:

1 ml/50 kg m.c., co odpowiada 200 ug iwermektyny/kg m.c.

Produkt nalezy wstrzykiwac¢ pod fatd skory w fald skory na grzbiecie, przed lub za topatkami,
uzywajac jatowej igly kaliber 16, o dlugosci od 15 do 20 mm.

Polomektyna podana w zalecanej dawce 1 ml na 50 kg m.c. zapobiega ponownym zakazeniom

Haemonchus placei, do ktorych dochodzi w okresie pierwszych 14 dni po leczeniu, ponownym
zakazeniom Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum, do ktorych dochodzi w okresie
pierwszych 21 dni po leczeniu oraz ponownym zakazeniom Dictyocaulus viviparus, do ktorych
dochodzi w okresie pierwszych 28 dni po leczeniu.

Owce:

0,5 ml/25 kg m.c. (co odpowiada 200 ng of iwermektyny/kg m.c.).

Produkt nalezy podawac przy pomocy dowolnej strzykawki automatycznej lub jednorazowe;j,
przestrzegajac zasad aseptyki.

Jednorazowe podanie produktu znaczaco obniza liczebno$¢ Psorergates ovis i czesto prowadzi do
ustagpienia klinicznych objawdw zakazenia Swierzbowcami. Dla catkowitego wyeliminowania zywych
swierzbowcow produkt nalezy poda¢ dwukrotnie w odstepie 7 dni.

Swinie:

1 ml/33 kg m.c., co odpowiada 300 ug iwermektyny/kg m.c.

Wstrzykiwaé w grzbietowa cze$¢ szyi z uzyciem dowolnej strzykawki automatycznej lub
jednorazowej, przestrzegajac zasad aseptyki.

Zalecany program odrobaczania swin produktem Polomektyna:
Programem zwalczania pasozytow nalezy obja¢ wszystkie zwierzeta w stadzie. Po pierwszym podaniu
produktu, zaleca si¢ systematyczne stosowanie leku w dawce 1 ml na 33 kg m.c., zgodnie z
nastepujacym schematem:

— Lochy: 7 — 14 dni przed porodem, aby ograniczy¢ inwazj¢ pasozytow u prosiat

— Loszki: 7 — 14 dni przed kryciem, a nastepnie (jak u loch) 7 — 14 dni przed porodem

— Knury: 2 razy w roku. Warchlaki przed wprowadzeniem na tucz powinny zosta¢ odrobaczone

i umieszczone w czystych kojcach.

U s$win przebywajacych na wybiegu moze nastgpi¢ reinwazja pasozytow (nicieni).
W razie wystgpienia reinwazji nalezy zastosowac¢ Polomektyne po 6 miesigcach od ostatniego podania
leku.

Dawki produktu o objetosci powyzej 10 ml nalezy podawaé w dwoch roznych miejscach, aby uniknaé
wystapienia przypadkowych zaburzen i reakcji miejsCcoweyj.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania, nalezy mozliwie doktadnie oszacowac mase ciata
zwierzecia i sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.



Jezeli planowane jest rownoczesne leczenie wigkszej liczby zwierzat, w celu uniknigcia podania zbyt
niskiej lub zbyt wysokiej dawki zaleca si¢ pogrupowanie zwierzat w zalezno$ci od masy ciata i
zastosowanie odpowiedniego dawkowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10 OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto: 49 dni

Owce : 22 dni

Swinie: 14 dni

Nie stosowa¢ u kréw w okresie zasuszania, w czasie w ciazy i w okresie laktacji, jezeli ich mleko jest
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

U owiec stosowac produkt u samic wylacznie w okresie zasuszania, jednak nie pdzniej niz na 60 dni
przed spodziewanym wykotem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 miesigcy

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdw zwierzat:

Podczas leczenia $§win, nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na zapobieganie przenoszeniu pasozytow na
zdrowe zwierzeta oraz ograniczenie rozprzestrzeniania pasozytow w miejscu bytowania zwierzat,
gdyz przeciwpasozytnicze dziatanie iwermektyny nie jest natychmiastowe. Dlatego w okresie co
najmniej 1 tygodnia od zakonczenia leczenia nalezy unika¢ kontaktu leczonych zwierzat ze zdrowymi
oraz nie przenosi¢ leczonych zwierzat do miejsc wolnych od pasozytow. Aby zapobiec przeniesieniu
pasozytOw na prosieta, leczenie macior nalezy przeprowadzi¢ co najmniej na tydzien przed
spodziewanym terminem wyproszenia.

W przypadku wszawicy koniecznym moze by¢ dwukrotne przeprowadzenie leczenia, gdyz okres
inkubacji jaj pasozyta wynosi okoto 3 tygodnie.

Nalezy unika¢ nastepujacych praktyk, poniewaz podnosza one ryzyko rozwoju opornosci i moga w
efekcie prowadzi¢ do braku skuteczno$ci terapii:
— zbyt czgste 1 powtarzajgce si¢ uzycie produktow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
grupy przez dhugi okres czasu;
— uzycie zbyt niskich dawek leku wynikajace z niewlasciwego oszacowania masy ciata,
nieprawidlowego podania leku lub niewtasciwej kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzen wystapienia opornosci na produkty przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane przy uzyciu odpowiedniego testu (np. test obnizenia liczebnosci jaj w odchodach).



Jesli wyniki badan jednoznacznie wskazujg na oporno$¢ na dany produkt przeciwpasozytniczy, nalezy
zastosowac¢ lek nalezacy do innej grupy farmakokinetycznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Istniejg doniesienia o opornosci na iwermektyng Ostertagia ostertagi u bydta i Ostertagia circumcinta
u owiec. Dlatego tez uzywanie tego produktu powinno by¢ zgodne z lokalnymi (dotyczacymi regionu
lub gospodarstwa) doniesieniami epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwo$ci nicieni i zaleceniami
o przeciwdzialaniu powstawania opornosci na leki przeciwpasozytnicze.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:
W przypadku owiec, leczenie nalezy prowadzié u zwierzat utrzymywanych w kojcach, odchody
pochodzace z 3 dni po podaniu produktu nalezy ostroznie usuna¢ na sucho, unikajac zmywania woda.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Iwermektyna jest wysoce skuteczna w zwalczaniu wszystkich form larwalnych gzow, jednak
niszczenie larw w okresie, kiedy umiejscowig sie one w tkankach, w ktorych zimuja, moze
spowodowaé wystapienie reakcji miedzy pasozytem a gospodarzem. Obumieranie larw znajdujacych
si¢ w $cianie przetyku (Hypoderma lineatum) moze powodowaé wzdecia, natomiast zabicie larw
umiejscowionych w kanale kregowym (H. bovis) moze wywota¢ objawy nerwowe: drgawki,
niedowtad. Dla uniknigcia tych reakcji produkt powinien by¢ podawany pod koniec lata, po
zakonczeniu aktywnosci owadéw dorostych, a przed zakonczeniem migracji larw | stadium.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Umy¢ rece po podaniu leku.

Zachowac¢ ostroznos$¢, aby unikna¢ samoiniekcji. W miejscu samoiniekcji produkt moze wywotaé
miejscowe podraznienie i reakcje bolowa.

Produktu nie wolno przechowywac razem z pozywieniem przeznaczonym dla ludzi lub zwierzat

Ciaza i laktacja:

Polomektyna moze by¢ stosowana u samic w okresie cigzy i laktacji (karmigcych mtode) pod
warunkiem, ze mleko pochodzace od tych samic nie jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Produkt moze by¢ stosowany u §win w okresie ciazy.

Plodnos¢:
Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat zarodowych, nie wptywa na ptodnos$¢.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ agonistow GABA (takich jak benzodiazepiny lub barbiturany) w leczeniu
przypadkowego zatrucia iwermektyna, poniewaz wzmacnia ona ich dziatanie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Bydlto, owce: po jednokrotnym podskornym podaniu iwermektyny w dawce 4,0 mg substancji czynnej
na 1 kg m. c. (tj. 20-krotno$¢ zalecanej dawki) obserwowano niezbornos¢ ruchéw oraz depresjeg.
Swinie: dawka 30 mg iwermektyny na 1 kg m.c. (100-krotno$é zalecanej dawki) podana podskérnie
prowadzita do wystapienia niezbornosci ruchowej, letargu, drgawek, trudnosci w oddychaniu oraz
zalegania w pozycji bocznej.

Nie sg znane odtrutki stosowane przy przedawkowaniu iwermektyny.

W razie wystgpienia objawdw zatrucia nie stosowac substancji wzmacniajacych dziatanie kwasu
gammaaminomastowego (GABA), takich jak benzodiazepiny lub barbiturany.

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




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

Polomektyna nie powinna przedostawac¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE

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

FATRO POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Dostepne opakowania:
1 x50 ml

1 x 200 ml

1 x 500 ml

1 x 1000 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



