ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

IWERMEKTYNA - pasta dla koni, 18,7 mg/1 g.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Iwermektyna 18,7 mg/1 g.
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna, koloru biatego lub prawie biatego, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Produkt przeznaczony do leczenia inwazji wywolywanych przez nastgpujace pasozyty:

Duze stupkowce:

Strongylus vulgaris — postacie dorosle i stadia larwalne bytujace w naczyniach krwiono$nych,
Strongylus edentatus — postacie doroste i stadia larwalne bytujace w tkankach,

Strongylus equinus — postacie doroste,

Triodontophorus spp. — postacie doroste.

Mate stupkowce — postacie doroste i stadia larwalne L4 z rodzaju:
Cyathostomum,

Cylicocyclus,

Cylicostephanus,

Gyalocephalus,

Cylicodontophorus.

Glisty:
Parascaris equorum — postacie doroste 1 stadia larwalne L3 i L4.

Owsiki:

Oxyuris equi — postacie doroste i stadium larwalne L4,
Trichostrongylus axei — postacie doroste,

Habronema muscae — postacie doroste i niedojrzate (postac skorna).

Mikrofilarie:
Onchocerca spp.

Nicienie ptucne:
Dictyocaulus arnfieldi — postacie doroste i niedojrzate.

Iwermektyna dziata na bytujgce w jamie ustnej i w zotagdku larwy gza z rodzaju Gasterophilus.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ u innych gatunkoéw zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byty
notowane u pséw, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancéw oraz
u zotwi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Nalezy unikaé postepowania, ktére moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju opornosci, czego konsekwencija

jest brak skutecznosci terapii:

. zbyt czgstego 1 dlugotrwalego stosowania lekow przeciwpasozytniczych z tej same;j klasy,

. niewystarczajgcego dawkowania, wskutek niedoszacowania masy ciala, nieprawidtowego
stosowania produktu itp.

Zbyt czgste 1 dlugotrwale stosowanie tego samego $rodka przeciwpasozytniczego moze doprowadzi¢

do uodpornienia si¢ pasozytdOw na substancje czynna. W razie podejrzenia braku skuteczno$ci nalezy

przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne (test redukcji liczby jaj w kale). Je§li wyniki

badania wskazuja na wystgpowanie opornosci, nalezy zastosowac s$rodek przeciwpasozytniczy o

innym mechanizmie dziatania.

Istniejg doniesienia na temat opornosci na iwermektyne glist Paracaris equorum. W zwiazku z tym

stosowanie produktu powinno by¢ oparte na lokalnych danych epidemiologicznych dotyczacych

wrazliwo$ci tego gatunku i uwzglednia¢ zalecenia odno$nie zmniejszania ryzyka dalszej selekcji

pasozytéw opornych.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat.

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom.

Nie jes¢, nie pic, nie pali¢ w trakcie podawania produktu.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub blonami sluzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skoéra lub blonami §luzowymi nalezy niezwlocznie przemy¢
miejsce czysta woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z btonami §luzowymi oka nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o
porade lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przypadku silnej inwazji mikrofilarii (Onchocerca spp.) po podaniu preparatu u koni moze
wystapi¢ obrzgk i §wiad. Reakcje te sa najprawdopodobniej wynikiem ginigcia duzej populacji
mikrofilarii 1 zwykle zanikaja samoczynnie po kilku dniach, niekiedy moze by¢ zalecane podjecie
leczenia objawowego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Produkt moze by¢ stosowana u klaczy w okresie cigzy.
Produkt moze by¢ stosowana u ogieréw hodowlanych, nie wptywa na ich ptodnosé.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Diazepam oraz iwermektyna wzajemnie wzmagaja swoje dzialanie farmakologiczne.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy stosowac¢ doustnie w dawce 0,2 mg iwermektyny na 1 kg masy ciata zwierzgcia.
Tubostrzykawka z zawarto$cig 6,42 g pasty zawiera 120 mg iwermektyny, co jest wystarczajgce do



leczenia konia o masie ciala 600 kg. Tubostrzykawka z iloscig 9,63 g pasty zawiera 180 mg
iwermektyny, jest to ilo§¢ potrzebna do leczenia konia o masie 900 kg. Dla koni o masie mniejszej
niz 600 kg lub wigkszych, ale ponizej 900 kg, nalezy zastosowaé odpowiednio przeliczong dawke
zgodnie z podziatka, natomiast dla koni o masie wigkszej nalezy zastosowa¢ dwa lub trzy opakowania
zgodnie z podziatka.

Dozownik, po zdj¢ciu zatyczki, wprowadzi¢ w okolice kata pyska poprzez brzeg bezzebny i kierujac
jego koncowke ku tytowi jezyka, poda¢ odmierzona czgs$¢ pasty na grzbiet jezyka.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, masa ciata zwierzgcia powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadnie;.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania u koni, tj. krotkotrwate ostabienie widzenia, depresja, ataksja oraz
odwodnienie organizmu, moga wystapic¢ po 10-krotnym przekroczeniu zalecanej dawki.

4.11 OKres karencji

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty, laktony
makrocykliczne, awermektyny.
Kod ATCvet: QP54AA01.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie iwermektyny jest wynikiem jej wplywu na wbudowane w btony komorek efektorowych
kanaty dla jonéw chloru, ktore funkcjonalnie zwigzane sg z receptorami glutaminergicznymi. Istnienie
biatek tworzacych tego typu awermektynowrazliwe kanaty, wykazano u nicienia Ceanorhabditis
elegans, a takze u niektorych stawonogéw. Po zwigzaniu leku z jedna z podjednostek tego kanatu
dochodzi do potencjalizacji efektu wywolanego przez neuromediator — kwas glutaminowy. Zjawisko
to jest zwigzane ze wzrostem przepuszczalnosci kanatu dla jonow chloru, w wyniku, czego w
komoérkach efektorowych wzrasta stezenie tego jonu. Doprowadza to do istotnych zmian
postsynaptycznego potencjatu btonowego tych komorek i uniemozliwia ich reakcje na docierajace
innymi drogami impulsy nerwowe. Przyjmuje si¢, Zze u nicieni hamowana jest transmisja na
polaczeniach nerwowo-nerwowych, a u stawonogdéw zaburzeniu ulega przewodnictwo w synapsach
nerwowo-mie$niowych. Komorki efektorowe nie moga zareagowac na docierajacy do nich impuls
nerwowy, zachowuja jednak zdolno$¢ kurczenia si¢ pod wptywem innych impulséw. Dziatanie leku
jest dlugotrwate i nieodwracalne, stad konsekwencja paralizujacego dziatania iwermektyny na nicienie
1 stawonogi jest Smier¢ pasozytow. Moze je przerwac jedynie podanie pikrotoksyny.

Iwermektyna, z powodu duzej masy czasteczki, nie przenika lub przenika minimalnie przez bariere
krew-mozg, co decyduje o jej bezpieczenstwie dla ssakow, u ktorych receptory GABA wystepuja w
centralnym uktadzie nerwowym (wyjatkiem sg niektore rasy psow).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne oznaczono u koni po podaniu doustnym.

Doustne podanie zalecanej dawki produktu pozwolito na okreslenie u koni nastepujacych parametrow
farmakokinetycznych in vivo: Cpax= 18,1£1,5 ng/ml, Tmax= 24 h, AUC 1219,24261,9 ng h ml-1 i t
33,98+13,48 h.

Iwermektyna jest wysoce lipofilna i stad jej duza zdolno$¢ wnikania do pasozytow. Gromadzi si¢
gtéwnie w thuszczu, z ktoérym przemieszcza si¢ do watroby, gdzie ulega biotransformacj¢ do mniej
lipofilnych metabolitow. Glownym metabolitem jest 24-hydroxy-metylodihydroawermektyna Bla, 3”-
0-dimetylo-dihydroawermektyna Bla 1 3”-0-desmetylodihydroawermektyna Blb. Wydalanie



aktywnych substancji zachodzi glownie z z6tcig wraz z kalem. Mniej niz 2% jest eliminowane wraz z
moczem. Iwermektyna mocno wiaze si¢ z biatkami w, okoto 20 %, co spowalnia jej wydalanie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Hydroksypropyloceluloza

Tytanu dwutlenek

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
nalezy miesza¢ z innymi lekami.

6.3 OKres waznosci

1 rok
Produkt do jednorazowego uzycia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze 2—8°C. Chroni¢ od §wiatla.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka z HDPE zawierajagca 6,42 g lub 9,63 g produktu umieszczona w pudetku
kartonowym.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow.

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé produktem lub
pustymi opakowaniami wod powierzchniowych i rowoéw melioracyjnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z o0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1514/04.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA


mailto:phv@vetplanet.pl

29.04.2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



