B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy gram zawiera:
Iwermektyna 18,7 mg

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

Biala homogenna pasta.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon

4. Wskazania lecznicze

Produkt przeznaczony jest do zwalczania inwazji pasozytow wewnetrznych i zewngtrznych 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., dojrzatych 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 plucnych
(Dictyocaulus arnfieldi), dojrzatych i niedojrzalych form owsikow (Oxyuris equi), dojrzatych i
larwalnych form Ls i L4 glist (Parascaris equorum), dojrzatych form nicieni zotagdkowych
(Trichostrongylus axei), dojrzatych form Habronema muscae, nicieni jelitowych (Strongyloides
westeri), mikrofilarii (Onchocerca spp.) oraz larw gzow konskich (Gasterophilus spp.).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat.

Zastosowanie produktu u pséw lub kotow moze spowodowac $Smier¢ zwierzecia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na iwermektyne lub jakgkolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat
Awermektyny mogg nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki inne niz docelowe (u psow notowano
przypadki nietolerancji ze skutkiem $§miertelnym - w szczegolnosci u owczarkdéw szkockich
dtlugowtosych, owczarkéw staroangielskich, pokrewnych ras oraz ich mieszancow a takze u zotwi/
zotwiakow).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajagcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nie jesc, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu. Chroni¢ skore i blony §luzowe
przed kontaktem z produktem. Po przypadkowym naniesieniu na powtoki ciata lub blony




sluzowe resztki leku doktadnie sptuka¢ zimng woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z btonami §luzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Cigza
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Plodnos¢:
Produkt moze by¢ podawany u ogierow hodowlanych, nie wptywa na ich ptodnosc.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Po podaniu dawki dziesigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecana, tj. 1,8 mg/kg, obserwowano
przemijajace i tagodne objawy, takie jak op6zniona reakcja zrenicy na $wiatto i depresja. U koni,
ktérym podawano iniekcyjnie dawke 60-cio krotnie przekraczajaca dawke zalecana obserwowano
takie objawy jak: nadmierne rozszerzenie zrenicy oka, niezborno$¢ ruchowa, drzenie, otgpienie,
$pigczke i $mieré zwierzecia. Objawy o mniejszym natezeniu miaty charakter przemijajacy.

Nie sg znane specyficzne odtrutki, w przypadku wystgpienia objawdw przedawkowania po
podaniu iwermektyny, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Kon:
Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Obrzek 1 §wigd*
okreslona na podstawie dostepnych
danych

*W przypadku silnej inwazji mikrofilarii (Onchocerca spp.). Najprawdopodobniej reakcje te sa
spowodowane likwidacjg duzej populacji mikrofilarii i zanikaja zwykle samoczynnie po kilku dniach,
niekiedy moze zaj$¢ potrzeba zastosowania leczenia objawowego.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania



Produkt podaje si¢ 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 ciala do 700 kg.

Konie powinny by¢ objete regularnym programem kontroli przeciwpasozytniczej ze szczeg6lnym
zwroceniem uwagi na klacze, zrebieta i roczniaki. Zrebigta powinny otrzymac pierwsza dawke w
wieku 6-8 tygodni. Powinna by¢ ona powtarzana w zalezno$ci od sytuacji epidemiologiczne;.
Produkt jest wysoce skuteczny przeciwko pasozytom zotadkowo-jelitowym, nicieniom ptucnym,
skornym i gzom konskim.

Regularne podawanie produktu redukuje mozliwo$¢ wystapienia zapalenia tetnic i kolki
spowodowanej przez Strongylus vulgaris.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Pastg w ilosci odpowiedniej do masy ciata mozna poda¢ wprost z aplikatora do jamy ustnej zwierzecia
(najlepiej na nasade jezyka).

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne — 21 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

Po otwarciu opakowania bezposredniego niewykorzystanego produktu nie nalezy przechowywac.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

PRODUKT BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

Produkt zawiera iwermektyng¢ — opakowania i resztki leku zniszczy¢ tak, aby resztki substancji
czynnej nie przedostaly si¢ do srodowiska, zwtaszcza do ekosystemow wodnych: stawow, jezior i
rzek.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr: 1459/04
Opakowania:

Tubostrzykawka z LDPE zawierajaca 7,49 g produktu.
Opakowanie zewnetrzne — pudetko tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
02-001 Warszawa

Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down

BT35 6JP

Irlandia Poinocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia
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