B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2: Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Iwermektyna 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Gliceroformal stabilizowany
Glikol propylenowy

Czysta, bezbarwna lub zéttawa ciecz.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, §winia

4. Wskazania lecznicze

Biomec przeznaczony jest do leczenia inwazji wywotanych przez nastgpujace pasozyty:

Bydlo:
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 ochrone przed ponowng inwazja Haemonchus
placei, Trichostrongylus axei przez 14 dni, Ostertagia ostertagi radiatum przez 21 dni i1 Dictylocaulus
viviparus przez 28 dni od podania leku.

Owce:

Nicienie zotadkowo-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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkoéw zwierzat.

Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byty notowane u pséw, 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.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

- zbyt czgstego podawania, powtarzalnego stosowania lekow 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). Jesli test potwierdzi oporno$¢ na dany
srodek przeciwpasozytniczy, nalezy zastosowac srodek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej grupy
oraz posiadajacy inny mechanizm dziatania.

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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 unikng¢ skutkow ubocznych zwigzanych z obumieraniem larw gzow w kanale kregowym i
przetyku, zaleca si¢ stosowanie produktu w czasie zimy.

Nie podawaé¢ 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 powodowac podraznienie 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 zglosi¢ si¢ do lekarza.




Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie
zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja sie rekawice ochronne.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy, karmigce piersia,
osoby starsze, pacjenci z zaburzeniami osrodkowego uktadu nerwowego, chorzy na padaczke,
pacjenci z cigzka niewydolno$cig watroby, pacjenci z chorobami uktadu krazenia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Bydlo nie moze mie¢ dostepu do zbiornikéw wodnych w ciagu 2 tygodni po leczeniu.

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

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Plodnos¢:
Podanie zalecanych dawek nie ma wplywu.

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

Przedawkowanie:

Bydto:

Pojedyncza dawka 4 mg iwermektyny na kg m.c. (20-krotnos¢ zalecanej dawki), podana podskornie,
wywoluje ataksje i depresje.

Owce:
Iwermektyna podana doustnie w iloéci do 4 mg iwermektyny na 1 kg m.c. (20-krotno$¢ zalecanej
dawki), podana zglebnikiem zotadkowym, nie wywotata zadnych niepozadanych reakcji.

Swinie:
Dawka 30 mg iwermektyny na kg m.c. (100-krotno$¢ zalecanej dawki 0,3 mg na 1 kg m.c.) podana

swiniom podskérnie, wywotata senno$¢, ataksje, obustronne rozszerzenie Zrenic, przemijajace drzenia,
trudno$ci w oddychaniu, przyjmowanie bocznej pozycji lezace;.

Nie sa znane odtrutki. Zaleca si¢ leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owca, $winia:

Czgsto$¢ nieznana Reakcje miejscowe. !




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

! Po podaniu podskornym przejsciowe dolegliwosci w postaci bolesnosci i obrzeku tkanek migkkich.
Objawy te ustgpuja samoistnie.

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

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Podawac wylacznie droga podskorna.

Bydto:
Podawac¢ podskornie w ilosci 1 ml produktu na 50 kg masy ciata (co odpowiada dawce 0,2 mg

iwermektyny na 1 kg m.c.). Poda¢ podskornie, w luzna skore z przodu lub z tytu topatki.
W przypadku zwalczania hypodermatozy leczenie nalezy rozpoczaé natychmiast po zakonczeniu
inwazji (lotow) postaci doroste;.

Owce:

Podawac¢ tylko podskornie 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 dlugim runem nalezy upewnic si¢ przed podaniem produktu, Ze igta przeszta przez skorg.
Podczas zwalczania Psoroptes ovis podaje si¢ zastrzyk dwukrotnie w odstepie 7 dni. Pojedyncze
podanie spowoduje tylko zmniejszenie ilo$ci roztoczy sugerujac kliniczne wyleczenie Swierzbu.
Psoroptes ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewnetrznym owiec, dlatego w przypadku inwazji
nalezy podawac produkt wszystkim zwierzgtom 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. 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.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac fiolki lub butelki w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow 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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2690/17

Wielko$¢ opakowan:

1x5ml, 10x 5 ml,

1 x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml,

1 x50ml, 6 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml,
1 x100ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml,

1 x250ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml,

1 x 500 ml.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska

PPHU ,,INEX” Spoétka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Tel: +874283586

e-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy



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

