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Medimec Plus roztwor do wstrzykiwan

250 mi

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za

zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea, Co. Galway, Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Medimec Plus roztwor do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANC]JI CZYNNE] (-CH) I INNYCH
SUBSTANC]I

Kazdy ml klarownego, bezbarwnego do jasnozoéttego
roztworu zawiera:

Substancje czynne:

Iwemektyna 10 mg/ml, Klorsulon 100 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt leczniczy weterynaryjny jest wskazany do leczenia
mieszanych infestacji dorostych przywr watrobowych, nicieni
zotadkowo jelitowych, nicieni ptucnych, nicieni oczu i/lub roztoczy i
wszy wystepujacych u bydta miesnego i bydta mlecznego nie
produkujacego mleka przeznaczonego do spozycia przez ludzi,
gatunkdéw wymienionych ponizej:


https://www.scanvet.pl
http://www.scanvet.pl/img/produkty/_big/medimec_plus.jpg

Pasozyt Dorosle L4 USpione/drzemiace L4
Nicienie Zoladkowo jelitowe:

Ostertagia lyrata . .
Ostertagia ostertagl . . .
Cooperia oncophora . .
Coaoperia pectinata . .
Cooperia punctata . .
Haemonchus placei . .
Trichostrongylus axei . .
Trichostrongylus colubriformis . .
Bunostomum phlebotomum . .
Oesophagostomum radicatum . .
Strongyloides papillosus .
Nematodirus helvetianus .
Nematodirus spathiger s

Toxocara vitulorum = .
Trichuris spp. .

Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparus - .

Przywra watrobowa
Fasciola hepatica .

Nicienie oczu

Thelazia spp. .

Dorosle Niedojrzale
Gzy
Hypoderma bovis .
H. lineatum .
Swierzbowce
Psoroptes bovis . .
Sarcoptes scabiei var. bovis . .
Wszy
Linognathus vituli . .
Haematopinus eurysternus . .

Solenopotes capillatus

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ takze stosowany jako
pomoc w zwalczaniu inwazji wszotow (Damalinia bovis) i
swierzbowcow Chorioptes bovis, ale moze nie nastapi¢ catkowite
wyeliminowanie tych pasozytow.

DZIALANIE PRZEDLUZONE

Gdy bydto wypasane jest na pastwisku skazonym inwazyjnymi
larwami nicieni, leczenie produktem w zalecanej dawce 1ml na 50 kg
masy ciata kontroluje wystapienie ponownej infekcji nastepujacych
pasozytdw przez wymieniony okres:

PASOZYT LICZEBA DNI PO LECZENIU
Hasmonchis placei 14
Cooperia spp. 14
Ostertagia ostertagi 21
Qesophagostomum radiatum 21

Dictvocaulus viviparus 28
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ domiesniowo ani dozylnie.

Ten produkt przeznaczony jest tylko do stosowania u bydta. Nie
stosowaé u innych gatunkow gdyz moga wystapic¢ ciezkie dziatania
niepozadane wlacznie ze Smiercia u pséw (szczegdlnie u pséw rasy
collie, owczarkow staroangielskich, ras pokrewnych oraz krzyzéwek
tych ras).

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwoscia na substancje
czynne lub na dowolna substancje pomocnicza.

6. DZIARANIA NIEPOZADANE

U niektérych zwierzat, w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano
po podaniu podskérnym przemijajacy dyskomfort. W bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapic¢ obrzek tkanek miekkich w miejscu
iniekcji. Te reakcje ustepuja bez leczenia.

Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia sie
zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych
dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych
zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac
pojedyncze raporty).

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system
raportowania (www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto

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

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac¢ wylacznie poprzez
iniekcje podskorng w oparciu o zalecang dawke 200 mcg
iwermektyny i 2 mg klorsulonu na kg masy ciata. Kazdy ml zawiera
10 mg iwermektyny i 100 mg klorsulonu, co wystarcza do leczenia
zwierzat, ktorych masa ciata wynosi 50 kg. Nalezy stosowaé
nastepujacy schemat dawkowania:

Masa ciala (kg) ‘Wielkos¢ dawki Dawki na Dawki na Dawki na
(ml) opakowanie opakowanie opakowanie
50 ml 250 ml 500 ml

do 50 1 50 250 500

51-100 2 25 125 250

101-150 3 16 83 166

151-200 4 12 62 125

201-250 5 10 50 100

251-300 6 8 41 83

Powyzej 300 - podawaé lml na 50 kg masy ciala.

PODAWANIE:
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Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawa¢ WYLACZNIE
PODSKORNIE. Wstrzykna¢ w fald luznej skory za topatka. Zaleca sie
stosowanie sterylnych igiet o rozmiarze 17 (15-20 mm). Dla
opakowania 50 ml zaleca sie uzywanie strzykawki wielodawkowej.
Ustalenie terminu leczenia nalezy oprze¢ na czynnikach
epidemiologicznych i indywidualnie dostosowaé go do kazdego
gospodarstwa. Program dawkowania powinien zosta¢ opracowany
przez wykwalifikowanego profesjonaliste. Aby zapewni¢ wlasciwe
dawkowanie mase ciata nalezy okresli¢ najdokladniej jak to mozliwe;
nalezy sprawdzi¢ precyzje dawkowania urzadzenia dozujacego. Jesli
zwierzeta beda leczone zbiorowo, to aby unikng¢ podania zbyt niskiej
dawki lub przedawkowania, nalezy je podzieli¢ na grupy zgodnie z
masa ciala i poda¢ odpowiednia dawke.

Nie jest zalecane przeprowadzanie iniekcji u zwierzat z mokra lub
brudna okrywa wlosowa.

W przypadku uzycia strzykawki do iniekcji podskérnych nalezy
zastosowac igte automatycznie pobierajaca produkt z opakowania.
Przy temperaturze produktu wynoszacej ponizej 52C moga wystapi¢
trudnosci w podaniu wynikajace ze zwiekszonej lepkosci. Ogrzanie
produktu i sprzetu do iniekcji do temperatury okoto 15°C znacznie
zwiekszy tatwos$¢ podania produktu. Nalezy podawa¢ w inne miejsca
niz te, w ktére podano inne leki parenteralne.

Ten produkt nie jest przeznaczony do podawania dozylnego lub
domiesniowego.

SPOSOB DZIALANIA

Iwermektyna paralizuje i ostatecznie zabija pasozytnicze nicienie,
pajeczaki i owady, wlaczajac gzy, przez wpltyw na uktad nerwowy
pasozytow. W dawkach leczniczych iwermektyna nie wywiera
szkodliwego wptywu na bydto, poniewaz nie przenika tatwo do
osrodkowego uktadu nerwowego. Iwermektyna nalezy do klasy
awermektyn z grupy endektocydéw o dziataniu przeciwrobaczym.
Sposob dziatania wykazywany przez awermektyny jest unikalny dla
tej klasy produktéw przeciwrobaczych. Klorsulon dziata poprzez
przerwanie metabolicznej aktywnosci przywry watrobowe;j i
hamowanie enzyméw niezbednych do produkgcji energii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

INSTRUKCJA STOSOWANIA Z UZYCIEM
AUTOMATYCZNEGO SPRZETU DO INIEKC]I

* Przed uzyciem zdezynfekowac¢ wszystkie igly i strzykawki poprzez
gotowanie w czystej wodzie przez 15-20 minut

» Wygotowane igty przed uzyciem nalezy przechowywacé¢ w
antyseptycznym roztworze. Podczas iniekcji bydta nalezy je czesto
wymieniac.

* Zaleca sie uzycie sterylnego sprzetu do pobierania produktu.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia.

* Doktadnie podlaczy¢ plastikowa rurke do strzykawki dozujacej. W
razie potrzeby uzy¢ przejsciowki

» Zdja¢ korek z butelki i zdezynfekowa¢ gumowy korek alkoholem lub



innym odpowiednim chemicznym srodkiem dezynfekujacym. Trzymac
butelke pionowo i catkowicie wlozy¢ igte do pobierania w Srodek
gumowego korka. Pewnie zamocowac¢ za pomoca zakrecanej nasadki
zalaczonej do rurki.

» Zawiesi¢ odwrocona butelke na szyi, ramieniu lub pasku.

* Delikatnie wstrzasna¢ wstrzykiwacz. Sprzet jest teraz gotowy do
uzytku.

¢ Po uzyciu usunac sprzet do pobierania i przeplukac czysta woda
caly aparat przed odtozeniem do przechowania.

* Przechowywac czesciowo zuzytq butelke w pudetku, w celu ochrony
przed swiatlem. Nie uzywac ponownie pustych butelek.

» Jesli rurka tgczaca zostanie uzyta po raz drugi, powinna by¢
rowniez, wraz ze strzykawka i igtami, gotowana przez 15-20 minut
przed uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Okres karenciji:
Tkanki jadalne - 66 dni

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie i pudetku tekturowym po
uplywie terminu waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca. Okres waznosci po po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego: 28 dni.

Przechowywac pojemnik w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w
celu ochrony przed swiattem.

Wylacznie dla zwierzat

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Po pobraniu pierwszej dawki produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Wyrzuci¢ niezuzyte materialy. Ten produkt nie zawiera zadnych
srodkéw konserwujacych.

Przed pobraniem kazdej dawki nalezy przetrze¢ korek srodkiem
dezynfekcyjnym. Jesli wystapi jakas widoczna wada lub odbarwienie,
produkt nalezy wyrzucié.

Opornos¢ na iwermektyne odnotowano u bydta dla Ostertagia
ostertagi i gatunkow Cooperia na terenie Unii Europejskiej. W
zwiazku z tym stosowanie tego produktu powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, w danym gospodarstwie) danych
epidemiologicznych na temat wrazliwosci tych gatunkéw pasozytow
oraz zaleceniach jak ograniczy¢ dalsza selekcje w kierunku rozwoju
opornosci na srodki przeciwrobacze.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

Nie jesé, nie pi¢, nie pali¢ w czasie pracy z produktem. Unikac



bezposredniego kontaktu produktu ze skoéra. Po uzyciu umyc¢ rece.
Zachowac ostroznosc¢ aby unikna¢ przypadkowej samoiniekgcji;
produkt moze spowodowac miejscowe podraznienie i/lub bdl w
miejscu iniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. Po przypadkowym kontakcie produktu
ze skdra nalezy niezwtocznie umy¢ woda z mydiem dotkniety obszar.
Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami nalezy niezwtoczne
przeptukac je woda.

Nalezy uwazac, aby nie stosowac nastepujacych praktyk, poniewaz
zwiekszaja one ryzyko rozwiniecia sie opornosci i moga byc¢
przyczyna nieskutecznosci terapii

* Zbyt czeste i powtarzajace sie stosowanie przez dtuzszy okres czasu
produktow przeciwrobaczy nalezacych do tej samej klasy

* Stosowanie zbyt niskich dawek w wyniku niedoszacowania masy
ciata, nieprawidtowe podanie produktu, brak kalibracji urzadzenia
dozujacego (jezeli ma zastosowanie)

W przypadku podejrzenia opornosci na produkty przeciwrobacze
nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie testy (np. test redukgji liczby
wydalanych jaj w kale). W przypadku gdy rezultaty testdw wskazuja
na silng opornos¢ na dany produkt przeciwrobaczy nalezy zastosowac
lek nalezacy do innej klasy farmakologicznej i charakteryzujacy sie
odmiennym dziataniem.

W celu unikniecia reakcji wtérnych w zwigzku ze $miercia larw
Hypoderma w przetyku lub kregostupie/rdzeniu kregowym, zaleca sie
podawanie produktu na koniec okresu aktywnosci much

i przed dotarciem przez larwy na miejsca spoczynku; nalezy
zasiegnac profesjonalnej porady na temat odpowiedniego terminu
leczenia.

Ten produkt jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych i zukow
koprofagicznych. Leczone bydto nie powinno mie¢ bezposredniego
dostepu do stawow, strumieni czy kanalow przez 14 dni po leczeniu.
Nie mozna wykluczy¢ dtugofalowego wplywu na zuki koprofagiczne
wywolanego przez state lub powtarzane stosowanie produktu. W
zwigzku z tym powtarzane leczenie zwierzat na pastwisku, w ciggu
sezonu, produktem zawierajacym iwermektyne nalezy stosowac tylko
w przypadku braku alternatywnego leczenia lub mozliwosci
zapewnienia utrzymania zdrowia zwierzecia/stada, zgodnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane u nie docelowych
gatunkdw zwierzat. Przypadki nietolerancji skutkujace $Smiercig
odnotowano u psow, szczegolnie u psoéw rasy collie, owczarkéw
staroangielskich, ras pokrewnych oraz krzyzowek tych ras i rowniez u
z6twi/zétwiakow.

Podzieli¢ dawki przekraczajace 10 ml na rézne miejsca iniekgji i
podac je w inne miejsca, niz te, w ktore podano inne produkty
parenteralne.

Przetrze¢ srodkiem dezynfekcyjnym korek przed pobraniem kazdej
dawki. Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania.

Przy stosowaniu opakowania 250 ml i 500 ml nalezy uzywac tylko
strzykawek automatycznych.



Dla opakowania 50 ml zaleca sie uzywanie strzykawki wielodawkowe;.
Produkt moze by¢ podawany krowom miesnym na kazdym etapie
ciazy lub laktacji pod warunkiem, ze mleko nie jest przeznaczone do
konsumpcji przez ludzi. Produkt nie wptywa na ptodnosé krow i
bykéw i moze by¢ podawany zwierzetom w kazdym wieku wiaczajac
mlode cieleta.

Nie zidentyfikowano interakgcji z innymi produktami.

Podanie 5 ml na 50 kg masy ciala (pieciokrotnosc¢ zalecanej dawki)
moze spowodowac wystgpienie zmian w miejscu iniekcji (wlaczajac
obrzek, nadwrazliwos¢ i stan zapalny)

Nie jest spodziewane wystapienie innych reakcji niepozadanych
zwiazanych z podaniem produktu.

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

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

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW
WODNYCH.

Nie zanieczyszcza¢ produktem ani zuzytymi opakowaniami

wod powierzchniowych i kanatow. Niewykorzystany produkt leczniczy
weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI.
05.12.2018

15. INNE INFORMAC]JE

50, 250 lub 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. 61 426 49 20

Pozwolenie nr 2823/18
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