CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biomectin 1%, 10 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Iwermektyna 10,0 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, $winia

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Biomectin 1% jest przeznaczony do leczenia i zwalczania inwazji wywolanych przez

nastgpujace pasozyty zewnetrzne i wewngtrzne wystepujace u bydla, owiec i §win: Bydlo
miesne i krowy zasuszone:

Nicienie zotgdkowo-jelitowe Dojrzate | Stadium L4
Ostertagia ostertagi X X X X
Ostertagia lyrata XX X X
Haemonchus placei XX X X
Trichostrongylus axei XX XX
Trichostrongylus colubriformis XX X

Cooperia oncophara XX

Cooperia punnctata XX

Cooperia pectinata «

Oesophagostomum radiatum
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger
Strongyloides papillosus
Bunostonum phlebotomum
Trichuris spp.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus viviparus (dojrzate i L4).
Nicienie oczne: Thelazia spp. (tylko dojrzate)




Gzy (stadia pasozytnicze):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum Wszy:
Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenoptes capillatus.
Swierzbowce:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Biomectin 1% jest pomocny w zwalczaniu:

Wszotoéw:

Damalina bovis

Swierzbowca pecinowego:

Chorioptes bovis

Biomectin 1% podany w zalecanej dawce 1 ml/50kg masy ciala zapobiega ponownej inwazji
Haemonchus placei, Cooperia spp. i Trichostrongylus axei przez 14 dni od podania leku, inwazji
Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum przez 21 dni od podania leku, a inwazji
Dictyocaulus viviparus przez 28 dni od podania leku. Owce:

Nicienie zotgdkowo-jelitowe Dojrzate | Stadium L4
*Haemonchus contortus X X
*Qstertagia circumcincta X X
Ostertagia trifurcata X X
Trichostrongylus axei X
Trichostrongylus colubriformis X X
Trichostrongylus vitrinus X
Nematodirus filicollis X X
Cooperia curticei X X
Oesophagostomum columbianum X X
Oesophagostomum venulosum X

Chabertia ovina X X
Trichuris ovis X

*Biomectin 1% zwalcza takze szczepy Haemonchus contortus i Ostertagia circumcincta oporne na
benzimidazol.

Nicienie ptucne:

Dictyocaulus filaria (dojrzate, L4)

Protostrongylus rufescens (tylko dojrzate)

Giez owczy (stadia pasozytnicze):

Oestrus ovis Swierzbowce

owiec

Psoroptes ovis

Swinie:

Nicienie zotgdkowo-jelitowe:

Ascaris suum (dojrzate i L4), Hyostrongylus rubidus (dojrzate i L4), Oesophagostomum spp. (dojrzate
i L4), Strongyloides ransomi (tylko dojrzate)*.

Nicienie ptucne:

Metastrongylus spp. (tylko dojrzate).




Wszy:

Haematopinus suis.

Swierzbowce:

Sarcoptes scabiei var. suis.

*Produkt podany maciorze 7—14 dni przed porodem zapobiega (poprzez mleko) inwazji Strongyloides
ransomi u prosiat.

4.3, Przeciwwskazania

Nie stosowaé u innych gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byty
notowane u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow, oraz
u z6twi. Nie stosowaé u psow ze zdiagnozowang mutacja genu MDR1.

Nie podawa¢ dozylnie lub domigéniowo.

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

4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W celu uniknigcia rozwoju opornosci prowadzacej do nieskutecznego leczenia, nalezy zachowad
ostroznos¢ i unika¢ nastepujacych dziatan:

* zbyt czgstego 1 powtarzanego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy, w
dhuizszym okresie czasu

» stosowania zanizonej dawki leku, w wyniku niedoszacowania masy ciata, nieprawidtowego
podawania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego.

Przypadki kliniczne, w ktorych podejrzewano wystepowanie opornosci na produkty przeciwrobacze
powinny zosta¢ zbadane przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale).

W przypadku gdy wyniki testow wskazuja na silng oporno$¢ w stosunku do danego $rodka
przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowac srodek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i charakteryzujacy si¢ innym sposobem dziatania.

Podawac $cisle podskornie po uprzednim zdezynfekowaniu miejsca wstrzyknigcia dla unikniecia
zakazen bakteriami beztlenowymi.

U $win przebywajacych na wybiegu moze wystapic reinwazja pasozytow (nicieni). W razie
wystapienia reinwazji nalezy zastosowa¢ Biomectin 1% po 6 miesigcach od ostatniego podania
preparatu.

Psoroptes ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewngtrznym owiec, dlatego w przypadku inwazji
nalezy podawa¢ Biomectin 1% wszystkim zwierzgtom w stadzie. W przypadku inwazji
$wierzbowcami z rodzaju Psoroptes pojedyncza iniekcja preparatu moze spowodowac poprawe
kliniczng, ale nie doprowadzi¢ do eliminacji pasozytow. W przypadku ponownego pojawienia si¢
pasozytow nalezy powtdrzy¢ leczenie. Nie dopuszcza¢ do kontaktu zwierzat leczonych z
nieleczonymi przez co najmniej 7 dni. W celu eradykacji pasozytow ze stada, leczenie nalezy
powtarza¢ do skutku, pamigtajac o jednoczesnej eliminacji form inwazyjnych pasozytdéw z otoczenia
zwierzat.

W celu ochrony przed reinwazjg preparat nalezy podawaé wszystkim zwierzgtom przebywajacym na
pastwisku.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Aby unikng¢ skutkow ubocznych zwigzanych z obumieraniem larw gzow w kanale krggowym i
przelyku, zaleca sig¢ stosowanie produktu w czasie zimy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0so6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania preparatu. Umy¢ rece po zabiegu. Zachowac
ostroznos¢, aby unikng¢ samoiniekcji. W miejscu samoiniekcji produkt moze wywotaé miejscowe
podraznienie i/lub reakcj¢ bolowa. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrocié si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Po podaniu podskérnym leku sporadycznie stwierdzano u zwierzat wystapienie przemijajacego
obrzgku w miejscu iniekcji. Po podaniu podskérnym leku sporadycznie obserwowano u owiec

wystapienie reakcji bolowej, spowodowanej dziataniem leku. Wszystkie te reakcje ustepowaty
samoistnie.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji .

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podawa¢ wytacznie drogg podskorng.

Bydlo i owce Produkt podawac¢ jednorazowo w dawce 1 ml na 50 kg masy ciata, co odpowiada 200 pg
iwermektyny na kg m.c.

U bydta wstrzykiwac¢ pod fatd luznej skory przed lub za topatkami.

U owiec wstrzykiwa¢ w kark. Podczas podawania nalezy rozchyli¢ runo i upewnic sie, ze igla
penetrowala skore.

U cielat wypasanych na pastwisku zaleca si¢ podanie produktu w 3, 8 i 13 tygodniu od wyjscia

na pastwisko. Swinie

Produkt podawa¢ jednorazowo w dawce 1 ml na 33 kg masy ciala (dawka ta odpowiada 300 pg
iwermektyny na | kg masy ciata). Wstrzykiwac na szyi, za uszami.

Zalecany program odrobaczania trzody chlewnej preparatem Biomectin 1%o:
Programem zwalczania inwazji pasozytow nalezy obja¢ wszystkie zwierzgta w stadzie. Po pierwszym
podaniu preparatu zaleca si¢ systematyczne stosowanie preparatu Biomectin 1% w dawce | ml na 33
kg masy ciata wedlug nastepujacego programu:
- Maciory: 7-14 dni przed porodem, aby zminimalizowa¢ inwazj¢ pasozytow u prosiat,
- Loszki: 7-14 dni przed kryciem i nast¢pnie (jak u macior) 7-14 dni przed porodem, - Knury:
2 razy do roku.
Warchlaki przed rozpoczeciem tuczu powinny by¢ odrobaczone i umieszczone w czystych kojcach.



4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
odtrutki), jesli konieczne

Bydto, owce: Po podaniu podskornym pojedynczych dawek iwermektyny 20-krotnie przekraczajacych
zalecang (tzn. 4,0 mg substancji czynnej na 1 kg masy ciata) wystgpity objawy niezbornosci ruchowe;j
oraz depresji.

Swinie: Dawka 30 mg iwermektyny na | kg m.c. (100-krotno$é dawki zalecanej) podana podskérnie
prowadzita do wystapienia objawow niezbornosci ruchowe;j, letargu, drgawek, trudnosci
oddechowych oraz przyjmowania przez zwierzgta bocznej pozycji lezacej. Nie sg znane odtrutki
stosowane przy przedawkowaniu iwermektyny.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

bydta: 49 dni

owiec: 42 dni

$win: 28 dni.

Nie stosowac u krow i owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowaé u krow mlecznych w okresie laktacji oraz na co najmniej 60 dni przed wycieleniem. Nie
podawac¢ u cigzarnych jatéwek na co najmniej 60 dni przed wycieleniem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty, laktony
makrocykliczne, awermektyny
Kod ATCvet: QP54AA01

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna jest endektocydem nalezacym do klasy laktonow makrocyklicznych.

Laktony makrocykliczne majg unikalny sposob dzialania. Zwiazki nalezace do tej klasy tacza sig
selektywnie i z duzym powinowactwem z kanatami chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem,
wystepujacymi we widknach nerwowych i komorkach migsniowych bezkregowcow. W wyniku tego
dochodzi do wzrostu przepuszczalnosci blony komorkowej dla jonow chlorkowych i hiperpolaryzacji
btony komoérkowej wiokien nerwowych i komérek migsniowych. Prowadzi to do paralizu i $mierci
pasozyta. Zwigzki z tej grupy moga roéwniez blokowac¢ kanaty chlorkowe bramkowane innymi
ligandami, np. neuroprzekaznikiem kwasem gammaaminomastowym (GABA).

Szeroki margines bezpieczenstwa zwiagzkow z tej grupy wynika z faktu, Ze ssaki nie posiadaja
kanatow chlorkowych bramkowanych glutaminianem, a laktony makrocykliczne maja niskie
powinowactwo do kanatéw chlorkowych bramkowanych innymi ligandami, wystepujacych u ssakow.
Ponadto zwigzki te nie przenikajg przez barier¢ krew—mozg, co dodatkowo zwigksza ich
bezpieczenstwo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Na podstawie uzyskanych wynikow z badan z preparatem Biomectin 1% wyliczono ponizej
przedstawione parametry farmakokinetyczne dla podania podskornego:



Parametr CIELETA OWCE SWINIE
AUC (ng h/ml) 8,69 5,44 2,79

ty (dni) 8,61 5,03 3,0

CI (ml/h/kg) 23,03 37,77 107,54
V4 (I/kg) 7,37 6,41 11,21
Crmax (ng/ml) 49 25 27

tmax (N) 48 48 48

F (%) 0,78 0,69 0,47

Iwermektyna w ok. 80% jest wigzana z biatkami osocza. Najnizsze st¢zenia znajduje si¢ w mozgu, a
najwyzsze w watrobie, zotci i thuszczu. Niezmieniony lek jest znajdowany w watrobie przez 5, 71 14
dni odpowiednio u owiec, $win i bydta. Potem jest metabolizowany w watrobie do 24-
hydroksymetylo-22,23-dwuhydroawermektyny-Bia i jej monosacharydu i odpowiednikéw Baip u bydta
i owiec, a u $win do 3”-0-desmetylo pochodnej 22,23-dwuhydroawermektyny B, i Bap, Lek jest
wydalany gtownie z zo6tcig (80 do 90%), reszta z moczem, a u samic rowniez z mlekiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gliceroformal
Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoS$ci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w butelke 20 ml,
50 ml'i 100 ml: 3 lata

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w butelke 500
ml: 18 miesiecy

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpos$redniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta oranzowego (typu I) zawierajace po 20, 50 i 100 ml produktu oraz butelki z
bezbarwnego szkla (typu I) zawierajace 500 ml, zamykane korkami z gumy chlorobutylowej,
pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych.

Nie zanieczyszcza¢ produktem lub opakowaniami wod powierzchownych i rowdéw melioracyjnych.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady usungé w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0. 0.
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzoéw Wilkp.

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

208/96

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/01/1996

Data przedtuzenia pozwolenia: 11/08/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



