ScanVet
P

POLAMD

Paramectin Pasta 18,7mg/1q,

Paramectin Pasta, 18,7 mg/g, pasta doustna dla koni

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

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax (61) 424 11 47

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6]P Irlandia Péinocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Paramectin Pasta, 18,7 mg/g, pasta doustna dla koni

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

1 gram pasty zawiera:

Iwermektyna 18,7 mg

Substancja pomocnicza:
Tytanu dwutlenek (E171) 20 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do zwalczania inwazji pasozytéw
wewnetrznych i zewnetrznych u koni: dojrzatych i larwalnych form L4
duzych stupkowcow (Strongylus vulgaris - naczyniowa forma
larwalna, Strongylus edentatus - tkankowa forma larwalna) i
dojrzatych form Strongylus equinus oraz Triodontophorus spp.,
dojrzalych i nie otorbionych larw matych stupkowcow - takze
szczepow opornych na benzimidazole (Cyathostomum spp.,
Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp.), dojrzatych i niedojrzatych form nicieni ptucnych
(Dictyocaulus arnfieldi), dojrzatych i niedojrzatych form owsikéw
(Oxyuris equi), dojrzatych i larwalnych form L3 i L4 glist (Parascaris
equorum), dojrzatych form nicieni zotadkowych (Trichostrongylus
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axei), dojrzatych form Habronema muscae, nicieni jelitowych
(Strongyloides westeri), mikrofilarii (Onchocerca spp.) oraz larw
gzow konskich (Gasterophilus spp.).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u innych gatunkow zwierzat.

Zastosowanie produktu u pséw lub kotow moze spowodowac $mierc
Zwierzecia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na iwermektyne lub
jakakolwiek substancje pomocnicza produktu.

6. DZIARANIA NIEPOZADANE

W przypadku silnej inwazji mikrofilarii (Onchocerca spp.), po podaniu
produktu u koni moze wystapi¢ obrzek i $wiad. Najprawdopodobniej
reakcje te sa spowodowane likwidacja duzej populacji mikrofilarii i
zanikaja zwykle samoczynnie po kilku dniach, niekiedy moze zajs$¢
potrzeba zastosowania leczenia objawowego.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojgcych objawow nie
wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawoéw u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kon

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

Produkt podaje sie jednorazowo doustnie w dawce 0,2 mg
iwermektyny/1 kg m.c., co odpowiada podaniu jednej podziatki
dozownika (ok. 1 g pasty) na 100 kg m.c.

Jedno opakowanie leku zawierajace 140 mg iwermektyny (7,49 g
pasty) wystarcza do odrobaczenia zwierzecia o masie ciata do 700 kg.
Konie powinny by¢ objete regularnym programem kontroli
przeciwpasozytniczej ze szczegolnym zwrdceniem uwagi na klacze,
zrebieta i roczniaki. Zrebieta powinny otrzymaé pierwsza dawke w
wieku 6-8 tygodni. Powinna by¢ ona powtarzana w zaleznosci od
sytuacji epidemiologiczne;j.

Produkt jest wysoce skuteczny przeciwko pasozytom
zotadkowo-jelitowym, nicieniom plucnym, skdrnym i gzom konskim.
Regularne podawanie produktu redukuje mozliwos¢ wystapienia
zapalenia tetnic i kolki spowodowanej przez Strongylus vulgaris.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Paste w ilosci odpowiedniej do masy ciata mozna poda¢ wprost z
aplikatora do jamy ustnej zwierzecia (najlepiej na nasade jezyka).

10. OKRES KARENC]I
Tkanki jadalne - 21 dni.
Nie stosowa¢ u klaczy produkujacych mleko do spozycia przez ludzi.



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie.

Po otwarciu opakowania bezposredniego niewykorzystanego
produktu nie nalezy przechowywac.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.
Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki inne niz
docelowe (u pséw notowano przypadki nietolerancji ze skutkiem
Smiertelnym - w szczego6lnosci u owczarkow szkockich dtugowtosych,
owczarkéw staroangielskich, pokrewnych ras oraz ich mieszancow a
takze u zotwi/zotwiakow).

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

Nie jes¢, nie pic¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu. Chronié¢
skore i btony sluzowe przed kontaktem z produktem. Po
przypadkowym naniesieniu na powtoki ciata lub btony sluzowe resztki
leku doktadnie sptuka¢ zimna woda. Po przypadkowym kontakcie
produktu z btonami sluzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna. Po
kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Ciaza
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Plodnosc:
Produkt moze by¢ podawany u ogieréw hodowlanych, nie wplywa na
ich ptodnosc.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Po podaniu dawki dziesieciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecana,
tj. 1,8 mg/kg, obserwowano przemijajace i tagodne objawy, takie jak
opdzniona reakcja Zrenicy na swiatto i depresja. U koni, ktorym
podawano iniekcyjnie dawke 60-cio krotnie przekraczajaca dawke
zalecana obserwowano takie objawy jak: nadmierne rozszerzenie
Zzrenicy oka, niezbornos$¢ ruchowa, drzenie, otepienie, Spiaczke i
$Smier¢ zwierzecia. Objawy o mniejszym natezeniu miaty charakter
przemijajacy.

Nie sa znane specyficzne odtrutki, w przypadku wystapienia objawow



przedawkowania po podaniu iwermektyny, nalezy zastosowacd
leczenie objawowe.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

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

PRODUKT BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB I
ORGANIZMOW WODNYCH.

Produkt zawiera iwermektyne - opakowania i resztki leku zniszczy¢
tak, aby resztki substancji czynnej nie przedostaty sie do sSrodowiska,
zwlaszcza do ekosystemow wodnych: stawdw, jezior i rzek.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady
nalezy usung¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.
Lekdéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza
weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI
2015-10-16

15. INNE INFORMAC]JE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z podmiotem
odpowiedzialnym.

Opakowania:
Tubostrzykawka z LDPE zawierajaca 7,49 g produktu.
Opakowanie zewnetrzne - pudetko tekturowe.
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