ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biomec, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i $§win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Iwermektyna 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Gliceroformal stabilizowany
Glikol propylenowy

Czysta, bezbarwna lub zoéttawa ciecz.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, §winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Biomec przeznaczony jest do leczenia inwazji wywotanych przez nastgpujace pasozyty:

Bydto:
Nicienie zotadkowo-jelitowe: Ostertagia ostertagi (wlacznie z larwami uspionymi), Ostertagia lyrata,

Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora,

C. punctata, C. pectinata, Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus
helvetianus (postacie doroste), N. spathiger (postacie doroste), Strongyloides papillosus (postacie
doroste), Trichuris spp. (postacie doroste),

Nicienie ptucne: Dictyocaulus viviparus,

Nicienie oczne: Thelazia spp. (postacie doroste),

Gzy (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum,

Roztocza: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis,

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Biomec moze by¢ stosowany w leczeniu uzupetniajacym w celu zwalczania wszy (Damalinia bovis)
oraz roztoczy (Chorioptes bovis), lecz nie gwarantuje catkowitej ich eliminacji.

Utrzymywanie si¢ skutecznosci u bydta:

Biomec podany w zalecanej dawce zapewnia skuteczng ochrong przed ponowng inwazja Haemonchus
placei, Trichostrongylus axei przez 14 dni, Ostertagia ostertagi radiatum przez 21 dni i Dictylocaulus
viviparus przez 28 dni od podania leku.

Owce:

Nicienie zotagdkowo-jelitowe: Haemonchus contortus, Ostertagia circumscripta, Trichostrongylus axei
(postacie doroste), T. colubriformis, T. vitrinus, Nematodirus filicolis, Cooperia curticei,
Oesophagostomum columbianum, O. venulosum (postacie doroste), Chabertia ovina, Trichuris ovis
(postacie doroste),

Nicienie ptucne: Dictylocaulus filarial, Protostrongylus rufescens (postacie doroste),



Gzy nosowe (wszystkie stadia larwalne): Oestrus ovis,
Swierzbowce owcze: Psoroptes conmmunis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Swinie:

Nicienie zotadkowo-jelitowe: Ascaris suum (postacie doroste i stadium L4), Hyostrongylus rubidus
(postacie doroste i stadium L4), Oesophagostomum spp. (postacie doroste i stadium L4), Strongyloides
ransomi (postacie doroste),

Nicienie ptucne: Metastrongylus spp. (postacie doroste),

Swierzbowce: Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat.

Przypadki nietolerancji ze skutkiem $§miertelnym byly notowane u psoéw, zwlaszcza rasy collie,
owczarkow staroangielskich, ras pokrewnych i mieszancéw oraz u zotwi.

Nie podawa¢ dozylnie lub domig$niowo.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy unika¢ nastepujacych praktyk poniewaz podnosza one ryzyko rozwoju opornosci i moga w
efekcie prowadzi¢ do braku skuteczno$ci terapii:

- zbyt czgstego podawania, powtarzalnego stosowania lekdw przeciwpasozytniczych z tej samej grupy
oraz zbyt dtugiego okresu podawania,

- podawania mniejszej dawki z powodu btednego okreslenia masy ciata,

- niepoprawnego podawania.

Podejrzane przypadki kliniczne powinny by¢ badane w kierunku opornosci na leki
przeciwpasozytnicze odpowiednimi testami (np. FECRT). Jedli test potwierdzi opornos¢ na dany
srodek przeciwpasozytniczy, nalezy zastosowac srodek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej grupy
oraz posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Istnieja doniesienia oporno$ci na makrocykliczne laktony (do ktorych naleza awermektyna,
Iwermektyna) Teladorsagia sp. u owiec 1 Coopera sp. u bydta na terenie Unii Europejskie;j.
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na miejscowych (dla danego regionu, gospodarstwa)
informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwo$ci nicieni zotadkowo-jelitowych oraz na
zaleceniach dotyczacych zmniejszenia dalszej selekcji opornosci na leki przeciwpasozytnicze.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Iniekcje mogg by¢ podawane standardowymi automatycznymi urzadzeniami dozujacymi lub
strzykawkami w warunkach aseptycznych. W przypadku stosowania opakowania 500 ml, zaleca si¢
stosowanie automatycznego urzadzenia dozujacego.

Aby unikna¢ skutkow ubocznych zwigzanych z obumieraniem larw gzow w kanale kregowym 1
przelyku, zaleca si¢ stosowanie produktu w czasie zimy.

Nie podawa¢ mokrym i brudnym zwierzgtom.

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

Podczas podawania produktu nie wolno jes¢, pi¢ czy pali¢. Nalezy umy¢ rece woda z mydtem po
podaniu produktu.



Produkt moze powodowa¢ podraznienia skory i oczu. Nalezy unikaé¢ kontaktu ze skorg i oczami.
W sytuacji przypadkowego kontaktu z produktem, nalezy natychmiast przemy¢ narazone miejsce duza
iloscig wody. W przypadku pojawienia si¢ komplikacji, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na iwermektyne lub ktoérakolwiek z substancji pomocniczych
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja sie rekawice ochronne.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w ciazy, karmigce piersia,

osoby starsze, pacjenci z zaburzeniami osrodkowego uktadu nerwowego, chorzy na padaczke,
pacjenci z cigzka niewydolno$cia watroby, pacjenci z chorobami uktadu krazenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Bydto nie moze mie¢ dostgpu do zbiornikow wodnych w ciggu dwoch tygodni po leczeniu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owce, $winie:

Czgstos¢ nieznana Reakcje miejscowe.!

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

! Po podaniu podskornym przej$ciowe dolegliwo$ci w postaci bolesnosci i obrzeku tkanek migkkich.
Objawy te ustgpuja samoistnie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Badania wykazaty szeroki zakres bezpieczenstwa stosowania.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Plodnosé:
Podanie zalecanych dawek nie ma wplywu
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Podawa¢ wylacznie droga podskorna.

Bydto:

Podawacé podskdrnie w ilosci 1 ml produktu na 50 kg masy ciala (co odpowiada dawce 0,2 mg
iwermektyny na 1 kg m. c.). Poda¢ podskérnie, w luzng skore z przodu lub z tytu topatki.

W przypadku zwalczania hypodermatozy leczenie nalezy rozpocza¢ natychmiast po zakonczeniu
inwazji (lotow) postaci doroste;.

Owce:

Podawac tylko podskérnie w dawce 0,5 ml na 25 kg masy ciala (co odpowiada dawce 0,2 mg
iwermektyny na 1 kg m. c.). Poda¢ podskornie, w luzng skore z przodu lub z tytu topatki.

U owiec z dtugim runem nalezy upewni¢ si¢ przed podaniem produktu, ze igla przeszia przez skore.
Podczas zwalczania Psoroptes ovis podaje si¢ zastrzyk dwukrotnie w odstgpie 7 dni. Pojedyncze
podanie spowoduje tylko zmniejszenie ilosci roztoczy sugerujac kliniczne wyleczenie Swierzbu.
Psoroptes ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewnetrznym owiec, dlatego w przypadku inwazji
nalezy podawac¢ produkt wszystkim zwierzetom w stadzie.

Swinie:
Podawac¢ podskornie w dawce 1 ml na 33 kg masy ciata (co odpowiada dawce 0,3 mg iwermektyny na
1 kg m. c.).

Produkt moze by¢ podany standardowym automatycznym urzadzeniem dozujacym lub strzykawka.

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

Bydlo:
Pojedyncza dawka 4 mg iwermektyny na kg m. c. (20-krotno$¢ zalecanej dawki), podane podskornie

wywotluje ataksje i depresje.

Owce:
Iwermektyna podana doustnie w ilosci do 4 mg iwermektyny na 1 kg m. c¢. (20-krotnos¢ zalecane;j
dawki), podana zgtebnikiem zotadkowym, nie wywotata zadnych niepozadanych reakc;ji.

Swinie:

Dawka 300 mg iwermektyny na kg m. c. (100-krotno$¢ zalecanej dawki 0,3 mg na 1 kg m. c.) podana

$winiom podskornie, wywolata sennos¢, ataksje, obustronne rozszerzenie zrenic, przemijajace drzenia,

trudno$ci w oddychaniu, przyjmowanie bocznej pozycji lezace;j.

Nie sa znane odtrutki. Zaleca si¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne 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



Bydto:

Tkanki jadalne — 49 dni
Owce:

Tkanki jadalne — 22 dni
Swinia:

Tkanki jadalne — 14 dni

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

Nie stosowac u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2
miesigce przed spodziewanym porodem.

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

Iwermektyna jest makrocyklicznym laktonem nalezacym do endektocydow. Makrocykliczne laktony
wiaza sie selektywnie z receptorem dla glutaminianu, sprzezonym z kanatem chlorkowym,
rozmieszczonym na komodrkach nerwowych i migsniowych. Wiazanie to powoduje zwickszenie
przepuszczalno$ci btony komorkowej dla jonéw chlorkowych, z nastepcza hyperpolaryzacja blony
komoérkowej. Wynikiem takiego dziatania jest paraliz i $mier¢ pasozyta. Makrocykliczne laktony moga
rowniez wptyna¢ na wigzanie naturalnych ligandow z receptorami kanatéw chlorkowych, jak na
przyklad na wigzanie kwasu gamma aminomastowego (GABA) ze swoistym receptorem.
Bezpieczenstwo makrocyklicznych laktonoéw dla ssakow wynika z tego, ze ssaki nie majg receptorow
glutaminiowo-chlorkowych. Dodatkowo u ssakdéw, makrocykliczne laktony maja niskie powinowactwo
do innych receptorow sprzezonych z kanatem chlorkowym i nie przechodza tatwo przez barier¢ krew-
mozg.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U bydta, po podaniu iwermektyny znakowanej trytem w pojedynczej dawce 0,2-0,3 mg/kg masy ciata
maksymalne stezenie w osoczu krwi, na poziomie 35-50 ng/ml, obserwowano po okoto 2 dniach.
Okres poéttrwania w osoczu wynidst 2,8 dnia. Ustalono takze, ze iwermektyna jest transportowana
gtdwnie w osoczu krwi (80%) a proporcja zawartosci iwermektyny w osoczu i krwinkach jest
stosunkowo stala.

U owiec, po podaniu iwermektyny w dawce 0,3 mg/kg m.c., maksymalne stezenie w osoczu krwi
wynoszace §rednio 16 ng/ml osiagane jest 1 dzien po iniekcji.

U $win, otrzymujacych iwermektyne w dawce 0,2 mg/kg m.c., maksymalne st¢zenie w osoczu
wynoszace 10-20 ng/ml osiagnigte zostato po okoto 2 dniach po iniekcji. Okres poltrwania w osoczu
wyniost 0,5 dnia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni



5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac fiolki lub butelki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Opakowanie bezposrednie

Przezroczyste szklane fiolki o pojemnosci 7 ml (I klasa hydrolityczna) dla wielko$ci 5 ml;
przezroczyste szklane fiolki o pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml (I klasa hydrolityczna) zamykane
szarym przekluwalnym korkiem z gumy halobutylowej i kapslem aluminiowym.

Biate plastikowe butelki HDPE o pojemnosci 250 ml i 500 ml zamykane czerwonym przektuwalnym
korkiem z gumy halobutylowej i kapslem aluminiowym.

Opakowanie zewnegtrzne

Pudetko tekturowe:

1x5ml, 10 x 5ml,

1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml,

1x50ml, 6 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml,

1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml,

1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml,

1 x 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” Spoétka Jawna

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

2690/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/08/2017.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

