B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Maximec Plus 10/100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

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

Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24, Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Maximec Plus 10/100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Ivermectin

Clorsulon

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

1 ml zawiera 10 mg iwermektyny i 100 mg klorsulonu

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infestacji mieszanych powodowanych przez dojrzate przywry watrobowe i nicienie
zotadkowo-jelitowe, nicienie plucne, nicienie oczne i/lub gzy, swierzbowce i wszy u bydta.

Produkt dziata na:

PASOZYT Dojrzale | L4 Drzemiace
L4

Nicienie Zoladkowo-jelitowe
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora
Cooperia punctata

Cooperia pectinata
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
Strongyloides papillosus
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger

+
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PASOZYT Dojrzale | L4 Drzemiace
L4

Nicienie plucne

Dictyocaulus viviparus | + | + |
Nicienie oczne

Thelazia spp. | + | |




PASOZYT | Dojrzale | Niedojrzale

Przywry watrobowe

Fasciola heptica | + |

Gzy (stadia pasozytnicze)

Hypoderma bovis +

H. lineatum +

Swierzbowce

Psoroptes bovis + +

Sarcoptes scabiei var bovis + +

Wszy

Linognathus vituli + +

Haematopinus eurysternus + +

Solenopotes capillatus + +
DZIALANIE PRZEDLUZONE

Produkt podany w zalecanej dawce 1 ml na 50 kg m.c. dla bydta wypasanego na pastwiskach
skazonych inwazyjnymi larwami nicieni, kontroluje wystgpienie reinfekcji nastepujagcymi pasozytami
przez okres podany ponizej:

PASOZYT ILOSC DNI PO
LECZENIU
Haemonchus placei 14
Cooperia spp 14
Trichostrongylus axei 14
Ostertagia ostertagi 21
Oesophagostomum radiatum 21
Dictyocaulus viviparus 28

Produkt moze by¢ takze stosowany jako pomoc w kontroli inwazji wszotow (Damalinia bovis) oraz
swierzbowcow (Chorioptes bovis), jednakze moze nie dojs¢ do calkowitej eliminacji tych pasozytow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ domigsniowo ani dozylnie.

Produkt zarejestrowany do stosowania u bydta, wytwarzany jest w krotkich seriach. Nie nalezy go
stosowa¢ u innych gatunkoéw zwierzat, gdyz moze powodowac powazne dziatania niepozadane,
wlaczajac $mier¢ u psoéw, zwlaszcza rasy collie, owczarkow staroangielskich i ras pokrewnych, a takze
krzyzowek tych ras.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu podskérnym u niektorych zwierzat obserwowano przemijajacy dyskomfort. W rzadkich
przypadkach obserwowano obrzgk tkanek migkkich w miejscu iniekcji. Reakcje te ustgpowaly bez
leczenia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Bydto

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

200 pg iwermektyny i 2 mg klorsulonu na kg masy ciata, co odpowiada pojedynczej dawce 1 ml na 50
kg masy ciata.

Masa ciala o o o o o clo|loco|lo|lo|locoloclo|lolol o
ke |72 |2 IS |L|R|R|F|E|IR |88 8|R|IL|S
Dawka (ml) 1 2 3 4 5 6 |7 |8 9 |10 [11 |12 |13 |14 |15 |16

50 ml Liczba podan
u 50 |25 |16 (12 |10 |8 |7 |6 |5 |5 4 14 |3 |3 (3 |3

bydta/fiolka

250 ml Liczba podan
u 250 | 125 |83 |62 |50 |41 |35 (31 |27 |25 |22 |20 |19 (17 |16 |15

bydta/fiolka

500 ml Liczba podan
u 500 | 250 | 166 | 125 [ 100 | 83 |71 |62 |55 |50 |45 |41 |38 |35 |33 |31

bydta/fiolka

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy podawac tylko droga iniekcji podskornej pod fatd luznej skory przed lub za
ramieniem.

Dawke przekraczajaca 10 ml nalezy podzieli¢ i poda¢ w rozne miejsca. Nie nalezy takze podawaé w
miejsca, gdzie wstrzyknieto inne leki parenteralne.

Zaleca si¢ stosowanie sterylnych igiet o rozmiarze 17 i dtugosci ' cala (15-20 mm). Iglte nalezy
wymienia¢ na nowa, sterylng co 10-12 zwierzat lub wczesniej, jesli dojdzie do jej zanieczyszczenia.
W przypadku korzystania z opakowania 500 ml nalezy uzywac¢ tylko strzykawek automatycznych. W
przypadku opakowan 50 ml zaleca si¢ stosowanie strzykawek wielodawkowych.

Ustalenie czasu leczenia powinno opiera¢ si¢ na czynnikach epidemiologicznych i by¢ dostosowane
do kazdego gospodarstwa indywidualnie. Program dawkowania powinien zosta¢ ustalony przez osobe
posiadajaca odpowiednie kwalifikacje.

Masa ciata zwierzecia powinna zosta¢ okreslona najdoktadniej jak to tylko mozliwe, celem
zapewnienia podania wlasciwej dawki.

W celu uniknigcia podania zbyt matej lub zbyt duzej dawki w przypadkach, gdy zwierzeta majg by¢
leczone zbiorowo a nie indywidualnie, nalezy je pogrupowa¢ w oparciu o mase ciata i odpowiednio
dawkowa¢ produkt.

W sytuacji, gdy temperatura produktu wynosi mniej niz 5°C , moga wystgpi¢ trudnosci w podaniu
produktu, powodowane wzrostem lepkosci. Ogrzanie produktu i sprzetu do wstrzykiwan do
temperatury okoto 15°C zdecydowanie utatwi jego podanie.

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: 66 dni
Mleko: Nie stosowa¢ u krow produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac¢ u kréw mlecznych poza okresem laktacji, w tym u ci¢zarnych jatoéwek, co najmniej 60
dni przed wycieleniem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po pobraniu pierwszej dawki, produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni. Pozostatosci niewykorzystanego
produktu nalezy wyrzucic.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢ stosowania ponizszych praktyk, gdyz zwiekszaja one
ryzyko rozwinigcia si¢ opornosci, a w ostatecznos$ci moga doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:
- Zbyt czeste 1 powtorne stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez dtugi
okres czasu.

- Podawanie zbyt niskich dawek, spowodowane zta oceng masy ciata zwierzecia, niewlasciwym
podaniem produktu lub brakiem kalibracji na urzadzeniu do dawkowania (jesli dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzewane o wystgpowanie opornosci na $rodki przeciwpasozytnicze powinny
by¢ dodatkowo badane za pomoca odpowiednich testow (np. Test redukcji liczby jaj w kale -
FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-0w) wyraznie wskazuja na wystgpowanie opornosci w
stosunku do okreslonego leku przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowac srodek nalezacy do innej
klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

Notowano oporno$¢ na iwermektyne u Ostertagia ostertagi i Cooperia species u bydta na terenie Unii
Europejskiej. Z tego wzgledu stosowanie produktu powinno by¢ oparte o lokalne (regionalne, w
danym gospodarstwie) dane epidemiologiczne na temat wrazliwosci danych gatunkéw pasozytéw oraz
zalecenia, w jaki sposob ograniczy¢ dalszg selekcje w kierunku rozwoju opornosci na srodki
przeciwpasozytnicze.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Produkt nie zawiera zadnych $rodkoéw konserwujacych. Przed pobraniem kazdej dawki nalezy
przetrze¢ korek.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie pali¢ i nie jes¢ podczas stosowania produktu.

Po uzyciu umy¢ rece.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy nosi¢ rekawice i okulary. Nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Zachowacé ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekcji:
produkt moze powodowaé miejscowe podraznienie i/lub bolesno$¢ w miejscu iniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna.

Inne $rodki ostroznosci

Produkt jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych i zukéw koprofagicznych. Leczone bydto nie
powinno mie¢ bezposredniego dostepu do stawow, strumieni czy kanalow przez 14 dni po leczeniu.
Nie mozna wykluczy¢ dlugofalowego wptywu na populacj¢ zukow koprofagicznych w przypadku,
gdy produkt podawany jest stale czy wielokrotnie. Dlatego tez powtdrne podawanie produktu
zwierzgtom przebywajacym na pastwisku w ciggu sezonu moze mie¢ miejsce jedynie w przypadku
zalecenia lekarza weterynarii.

Cigza, laktacja

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Moze by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do hodowli.
Patrz punkt: ,,Okres karencji”.

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




Podanie produktu w dawce 25 ml na 50 kg m.c. (25-krotnie wigkszej niz zalecana) moze prowadzi¢ do
wystgpienia zmian w miejscu iniekcji, wlaczajgc nekroze tkanek, obrzek, zwioknienie 1 stan zapalny.
Nie obserwowano innych reakcji zwigzanych z podaniem leku.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ 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 ZWIERZAT WODNYCH. Produkt i zuzyte
opakowania nie powinny si¢ przedostawa¢ do wod powierzchniowych ani kanatow. Niewykorzystany
produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposoéb zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
MECHANIZM DZIALANIA

Iwermektyna dziala na uktad nerwowy nicieni i stawonogdéw pasozytniczych. Najpierw je paralizuje, a
nastepnie zabija. Klorsulon dziala na enzymy zaangazowane w wytwarzanie energii u przywr
watrobowych. W zakresie stosowanych dawek terapeutycznych produkt nie wywiera zadnego wplywu
na rownowazne uktady u bydta.

W zakresie zalecanych dawek produkt nie wywiera negatywnego wptywu na wskazniki hodowlane u
bydta. W zakresie stosowanych dawek terapeutycznych nie wywiera on zadnego wplywu na uktad
nerwowy bydta.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Wytacznie dla zwierzat

Nr pozwolenia: 2067/11

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocydy, makrocykliczne laktony, awermektyny, iwermektyna -
potaczenia
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