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Paramectin 1%, 10mg/1ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i
swin

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 1%, 10mg/1ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i
swin

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

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Iwermektyna 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt leczniczy jest endektocydem przeznaczonym do leczenia i
zwalczania inwazji pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych
wystepujacych u bydta, owiec i Swin.

U bydla (bydto miesne i krowy zasuszone) iwermektyne stosuje sie
do leczenia i zwalczania inwazji:

nicieni zotadkowo-jelitowych: Ostertagia ostertagi (dojrzate, L4, oraz
larwy drzemigce), Ostertagia lyrata (dojrzate, L4), Haemonchus
placei (dojrzate, L4,), Trichostrongylus axei (dojrzate, L4), Cooperia
oncophora (dojrzate, L4), Cooperia punctata (dojrzate, L4), Cooperia
pectinata (dojrzate, L4), Nematodirus helvetianus (dojrzate),
Nematodirus spathiger (dojrzate), Trichuris spp. (dojrzate),
Bunostomum phlebotomum (dojrzate, , L4), Strongyloides papillosus
(dojrzate), Oesophagostomum radiatum (dojrzate, , L4), nicieni
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ptucnych Dictyocaulus viviparus (dojrzate, L4), dojrzatych nicieni
bytujacych w kanale tzowym i worku spojéwkowym (Thelasia spp.),
larw gzéw (Hypoderma bovis, Hypoderma lineatus), $wierzbowcéw
(rodzajéw: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis), wszy
(rodzajow: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus), swierzbowca pecinowego Chorioptes bovis.
Jednokrotne podanie iwermektyny w zalecanej dawce chroni
wypasane bydlo przed zakazeniem nicieniami z rodzajow
Haemonchus placei, Cooperia spp.i Trichostrongylus axei - przez 14
dni od podania, przed zakazeniem nicieniami z rodzajow Ostertagia
ostertagi i Oesophagostomum radiatum - przez 21 dni od podania, zas
przed zakazeniem nicieniami z rodzaju Dictiocaulus viviparus - przez
28 dni od podania.

U owiec iwermektyne stosuje sie do leczenia i zwalczania inwazji:
nicieni zotadkowo-jelitowych: Ostertagia trifurcata (dojrzate, L4),
Ostertagia circumcincta (dojrzate, L4,larwy drzemigce), Haemonchus
contortus (dojrzate, L4, larwy drzemiace), Trichostrongylus axei
(dojrzate), Trichostrongylus colubriformis (dojrzate, L4, ),
Trichostrongylus vitrinus (dojrzate), Cooperia curticei (dojrzate),
Oesophagostomum venulosum (dojrzate), Oesophagostomum
columbianum (dojrzate, L4), Nematodirus filicollis (dojrzate, L4),
Chabertia ovina (dojrzate, L4), Trichuris ovis (dojrzate), opornych na
benzimidazole nicieni zotadkowo-jelitowych Ostertagia circumcincta i
Haemonchus contortus, nicieni ptucnych (Dictiocaulus filaria 14 i
dojrzate), dorostych nicieni Protostrongylus rufescens, stadiow
larwalnych gzéw (Oestrus ovis) oraz swierzbowcow (Psoroptes ovis).
U swin iwermektyne stosuje sie do leczenia i zwalczania inwazji:
nicieni zotadkowo-jelitowych: Ascaris suum (dojrzate i L4),
Hyostrongylus rubidus (dojrzate i L4), Oesophagostomum spp.
(dojrzate i L4), Trichuris suis (dojrzate), wegorkow (Strongyloides
ransomi), nicieni ptucnych Metastrongylus spp. (dojrzate), wszy
Haematopinus suis, Swierzbowcow Sarcoptes scabiei var. suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac u innych gatunkéw zwierzat; psy sa szczegdlnie
narazone na zejscie Smiertelne po podaniu preparatu.

Nie podawac¢ dozylnie lub domiesniowo.

Nie stosowac u krow mlecznych poza okresem laktacji, w tym u
ciezarnych jatéwek, co najmniej 60 dni przed wycieleniem. Patrz
rowniez pkt. 10

6. DZIARANIA NIEPOZADANE

Po podaniu podskérnym produktu sporadycznie stwierdzano u
zwierzat wystapienie przemijajacego obrzeku w miejscu iniekcji.
Sporadycznie u owiec moze wystapi¢ przemijajaca reakcja bolowa w
miejscu iniekcji. Wszystkie te reakcje ustepowaly samoistnie.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek

niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez



objawow u cztowieka na skutek

kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych.

Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowe;j
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, swinia, owca

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

Preparat podaje sie podskdrnie, u bydta i owiec w ilosci 1 ml/50 kg
m.c. (co odpowiada dawce 200 pg iwermektyny/kg m.c.), a u swin w
ilosci 1 ml/33 kg m.c. (co odpowiada dawce ok. 300 pug
iwermektyny/kg m.c.). Zazwyczaj iwermektyne wstrzykuje sie u krow
w fald skory w gornej czesci szyi (przed lub za topatka), u owiec w
fald skory na karku, a u $win w okolicy szyi (za uchem).

Przy leczeniu bydta i owiec chorych na gzawice zaleca sie stosowanie
preparatu w okresie zimy ze wzgledu na wedrowke larw.

Psoroptes ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewnetrznym
owiec, dlatego w przypadku inwazji nalezy podawac¢ produkt
wszystkim zwierzetom w stadzie. Nie dopuszcza¢ do kontaktu
Zwierzat

leczonych z nieleczonymi przez min. 7 dni. W przypadku inwazji
Swierzbowcami z rodzaju Psoroptes jedna iniekcja preparatu moze
spowodowac poprawe kliniczna, ale nie doprowadzi do eliminacji
pasozytow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLEOWEGO PODANIA
W celu prawidlowego podania preparatu nalezy postepowac zgodnie
z informacjami zawartymi w niniejszej ulotce.

10. OKRES KARENC]I

Tkanki jadalne:

bydto: 49 dni,

owce: 42 dni,

Swinie: 28 dni.

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

Nie stosowac u kréw mlecznych poza okresem laktacji, w tym u
ciezarnych jatowek, co najmnie;

60 dni przez wycieleniem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

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

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie



terminu waznosci podanego na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Chronic¢ skoére i btony Sluzowe przed kontaktem z preparatem.
Po przypadkowym naniesieniu na powtoki ciata lub btony sluzowe
resztki leku doktadnie

sptukac¢ zimna woda.

Nie pi¢ nie jesc¢ i nie pali¢ podczas podawania leku.

Produktu nie nalezy przechowywac razem z zywnoscia.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy podawaniu produktu, gdyz
przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac miejscowe
podraznienie i /lub bél.

Ciaza i laktacja:

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u samic w okresie cigzy i
laktacji pod warunkiem, ze mleko pochodzace od tych samic jest nie
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

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

Bydto, owce:

Pojedyncze dawki iwermektyny 4,0mg/kg (20-krotnie przekraczajace
zalecane dawkowanie)

podawane podskornie powodujq ataksje i depresje.

Swinie:

Kliniczne objawy toksycznego dziatania iwermektyny u $win obejmuja:
objawy niezbornosci ruchowej, letargu, drgawek, trudnosci
oddechowych oraz przyjmowania przez zwierzeta pozycji lezacej.
Powyzsze objawy zostaly zaobserwowane po podaniu podskérnym
dawki 30mg/kg (100 krotnie przekraczajaca dawke terapeutyczna).
Nie sa znane specyficzne odtrutki, w przypadku wystapienia objawdéw
przedawkowania po podaniu iwermektyny, nalezy zastosowac
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.

Preparat zawiera iwermektyne - opakowania i resztki leku zniszczy¢
tak, aby resztki substancji aktywnej nie przedostaty sie do srodowiska,
zwlaszcza do ekosystemdw wodnych: stawdw, jezior i rzek.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI.
2015-10-19

15. INNE INFORMAC]JE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Opakowania: Pojemnik z HDPE zawierajacy po 50, 100, 250, 500 ml
roztworu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

http://scanvet.pl/en/offer/veterinarians/medicinal-products/pigs/rid,133.
html
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