OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Unomec 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta migsnego i mlecznego
Eprynomektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Przejrzysty roztwor do polewania
Imlzawiera: Eprynomektyna5 mg/ml
Butylohydroksytoluen (E321) 10mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do polewania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

11, 2,51

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (bydto migsne i mleczne)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace pasozyty wewngtrzne i zewnetrzne wrazliwe na
eprynomektyne: Nicienie Zzolagdkowo-jelitowe (postacie doroste i larwy w IV stadium
rozwojowym)

Ostertagia spp.

Ostertagia lyrata (posta¢ dorosta)

Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemigce 14)

Cooperia spp. (w tym larwy drzemiace L4)

Cooperiaoncophora

Cooperiapectinata

Cooperiapunctata

Cooperiasurnabada

Haemonchusplacei

Trichostrongylusspp.

Trichostrongylusaxei

Trichostrongyluscolubriformis

Bunostomunphlebotomum

Nematodirushelvetianus

Oesophagostomumspp. (posta¢dorosta)

Oesophagostomum radiatum

Trichurisspp.(posta¢ dorosta)



Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparus (postacie doroste i L4)

Gzy bydlece (stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis
Hipoderma lineatum

Swierzbowce
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabieivar.bovis

Wszy i wszoly

Damalinia (Bovicola)bovis (wszot)
Linognathusvituli(wesz)
Haematopinuseurysternus(wesz)
Solenopotescapillatus(wesz)

Muchy dwuskrzydle
Haematobiairritans

Zapobieganie reinwazjom:

Produkt chroni zwierzeta przed ponownymi zarazeniami nastgpujacymi pasozytami:

- Nematodirus helvetianusprzez 14 dni.

- Trichostrongylus axei iHaemonchus placei przez 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum iOstertagia ostertagi przez 28 dni.

Produkt dopuszczony do stosowania u bydta mlecznego.
Zwalcza nicienie, nicienie ptucne, gzy bydlece, $wierzbowce, wszy i wszoly, muchy dwuskrzydle

7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie przez polewanie

Dawkowanie:Podawaé wylacznie zewnetrznie w dawce 1 ml produktu na 10 kg masy ciata, co
odpowiada zalecanej dawce 0,5 mg eprynomektyny na kg m.c. Produkt nalezy podawa¢ polewajac
grzbiet zwierzecia waskim pasem wzdtuz kregostupa od kigbu do nasady ogona.

Aby zapewni¢ podanie wlasciwej dawki, nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mase ciata zwierzgcia

oraz sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego. Jezeli planowane jest rownoczesne leczenie
wigkszej liczby zwierzat, w celu unikni¢cia podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki
zalecasigpogrupowanie zwierzat w zaleznosci od masy ciata i1 zastosowanie odpowiedniego
dawkowania

Wszystkie zwierzeta w stadzie nalezy poddaé leczeniu rownoczesnie.

Masa Dawka Dawki na Dawki na Dawki na Dawki na
ciala | Objetos¢ | opakowanie | opakowanie | opakowanie | opakowanie 5
(kg) (ml) 1 litr 2,5 litra 3 litry litréw
Ponizej 10 100 250 300 500

100
101 - 15 66 166 198 333

150
151 - 20 50 125 150 250

200




201 - 25 40 100 120 200
250

251 - 30 33 83 100 166
300

Powyzej 300 kg masy ciata, podawa¢ Sml na 50 kg m.c.
Sposéb podania:

Opakowanie zawierajgce 1 litr:

Opakowanie jest wyposazone w zintegrowany system dozowania i posiada dwa otwory wylewowe.
Jeden z otworow jest potgczony z korpusem pojemnika, natomiast drugi z zasobnikiem systemu
dozujacego. Zdjac nakretke i usunac zabezpieczenie z otworu zasobnika dozujacego umozliwiajacego
odmierzenie dawki od 5 ml do 25 ml. Sciska¢ butelke az zasobnik dozujacy zostanie napetniony
pozadang objgtoscia produktu

Opakowania zawierajgce 2,5 litra, 3 litry i 5 litrow:

Opakowania sg przeznaczone do wspotpracy z odpowiednim urzadzeniem np. pistoletem dozujacym
zaopatrzonym w zawor odpowietrzajacy. Zdja¢ polipropylenowa zakretke. W celu ustawienia
odpowiedniej dawki, wlasciwego uzywania i konserwacji, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja
obstugi urzadzenia dozujacego. Po uzyciu nalezy odlaczy¢ urzadzenie dozujace, a pojemnik zamknaé
zakretkg polipropylenowa

8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: zero godzin

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania:
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje pomocnicza.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

Whyltacznie podanie zewnetrzne.

Aby zapewni¢ skuteczne dziatanie, produktu nie nalezy podawac na grzbiet zanieczyszczony btotem
lub odchodami.

Produkt nalezy stosowac wylacznie na niezmieniong chorobowo skore.

Nie stosowa¢ u innych gatunkow, awermektyny mogg powodowacé zejscia $miertelne u psow,
zwlaszcza u owczarkdw szkockich collie, owczarkow staroangielskich, ras spokrewnionych oraz ich
mieszancow, a takze u z6twi ladowych i wodnych.

W celu uniknigcia wystapienia dziatan niepozgdanych zwiazanych z obumieraniem larw gzoéw
umiejscowionych w §cianie przetyku lub w kanale kregowym, zaleca si¢ podawanie produktu po
zakonczeniu aktywnosci dorostych owadow, a przed zakonczeniem okresu migracji larw; celem
okreslenia odpowiedniego terminu leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Opady deszczu, wystepujace zarowno przed jak i po podaniu leku nie wplywaja na jego skuteczno$é.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze u czlowieka dziata¢ draznigco na skorg i oczy i moze powodowaé nadwrazliwosc.
Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg lub oczami.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprz¢tu
ochronnego, na ktore sktada si¢ nieprzemakalny fartuch i gumowe rekawice.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora, zanieczyszczone miejsca natychmiast przemy¢ woda
z mydtem. Po przypadkowym kontakcie z oczami, natychmiast przeptuka¢ je woda.

Nie palié, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem.



Po uzyciu produktu umy¢ rece. W przypadku zanieczyszczenia odziezy, nalezy jg niezwlocznie zdjac i
wyprac¢ przed ponownym zatozeniem. W przypadku spozycia, wyplukaé¢ jame usng wodg i zwrocié si¢
o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy unika¢ postgpowania opisanego ponizej, gdyz zwigksza ono ryzyko rozwoju opornosci i moze
doprowadzi¢ do braku skutecznos$ci leczenia:

- zbyt czeste 1 wielokrotne stosowanie lekow przeciwrobaczych nalezacych do tej samej grupy
farmakologicznej przez dtugi czas.

- Stosowania zbyt niskich dawek, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego
sposobu podania produktu lub niewtasciwej kalibracji urzadzenia dawkujacego (jesli jest stosowane).

Przypadki kliniczne podejrzen wystapienia oporno$ci na produkty przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane przy uzyciu odpowiedniego testu diagnostycznego (np. test redukcji liczby jaj w
odchodach). Jesli wyniki badan jednoznacznie wskazujg na oporno$¢ na dany produkt, nalezy
zastosowac¢ lek nalezacy do innej grupy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.
Dotychczas, na terenie EU nie zgtaszano przypadkow opornosci na eprynomektyne (nalezaca do
makrocyklicznych laktondéw). Jednakze, w odniesieniu do niektorych gatunkow pasozytow bydta, na
terenie EU zglaszano przypadki opornosci na inne leki nalezgce do makrocyklicznych laktonow.
Dlatego tez uzywanie tego produktu powinno by¢ zgodne z lokalnymi (w skali regionu lub
gospodarstwa) danymi epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci nicieni i zaleceniami o
przeciwdziataniu powstawania opornosci na leki przeciwrobacze.

Jezeli istnieje ryzyko powtdrnego zakazenia, nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii odnos$nie
koniecznosci i czestosci powtarzania leczenia.

W celu uzyskania najlepszych rezultatéw, stosowanie produktu powinno by¢ czgscia
kompleksowego programu zwalczania pasozytow zewnetrznych i wewnetrznych bydta, opartego o
dane dotyczace epidemiologii tych pasozytow.

Stosowanie w ciazy i laktacji

Badania laboratoryjne u szczuréw 1 krolikow nie wykazaty teratogennego lub toksycznego dla ptodu
dziatania eprynomektyny stosowanej w dawkach terapeutycznych. Bezpieczenstwo stosowania
eprynomektyny u bydta zostalo potwierdzone w okresie cigzy, laktacji i u buhajow rozptodowych.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy, laktacji, jak rowniez u buhajow rozptodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Eprynomektyna wigze si¢ silne z biatkami osocza. Fakt ten nalezy uwzgledni¢ w przypadku
roéwnoczesnego stosowania innych lekow posiadajgcych te samg wlasciwoseé.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono dziatania toksycznego u 8-tygodniowych cielat, ktorym w odstepach 7-dniowych
trzykrotnie podawano dawke 5-krotnie wyzsza od dawki leczniczej (2,5 mg eprynomektyny / kg m.c.).
U jednego z cielat w badaniu tolerancji obserwowano przej$ciowe rozszerzenie zrenic po
jednokrotnym podaniu dawki 10 razy wyzszej niz lecznicza (5 mg/kg m.c.). Nie stwierdzono
wystgpienia innych dzialan niepozadanych.

Nie jest znana swoista odtrutka na eprynomektyneg.

Inne ostrzezenia

Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizmoéw koprofagicznych oraz organizmoéw wodnych,
nie ulega fatwemu rozktadowi w glebie i moze kumulowa¢ si¢ w osadach. Zagrozenie dla
ekosystemow wodnych, jak rowniez dla organizméw koprofagicznych mozna ograniczy¢ unikajac
zbyt czestego i wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i lekow nalezacych do tej samej grupy



lekéw przeciwrobaczych) u bydta. Zagrozenie dla ekosystemow wodnych mozna dodatkowo
ograniczy¢ utrzymujac bydto z dala od zbiornikow wodnych przez okres trzech tygodni po
zakonczeniu leczenia.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemniki do wyciskania zawierajgce 1 litr produktu: Przechowywac pojemnik w opakowaniu
zewngetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Pojemniki typu ,,Flexi”” zawierajqce 2,5 litra, 3 litry i 5 litréw produktu:Chroni¢ przed $wiattem.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: ...”

Usuna¢ po uptywie 6 miesiecy po pierwszym otwarciu.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Wysoce niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ ciekow wodnych
produktem lub jego zuzytymi opakowaniami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylgcznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Nordpharm Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 lok. 39

02-001 Warszawa

tel. 22 6229181




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

Nr pozwolenia:

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)



	Unomec 5 mg/ml roztwór do polewania dla bydła mięsnego i mlecznego
	Dawki na opakowanie 5 litrów
	Poniżej 100

	Dawki na opakowanie3 litry
	Dawki na opakowanie2,5 litra
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