CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Iwermektyna Vet Planet, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Przezroczysta, bezbarwna lub lekko zoéttawa ciecz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, $§winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie choréb inwazyjnych powodowanych przez nicienie i ektopasozyty u bydta, Swin i owiec.

Bydlo (bydlo miesne i krowy zasuszone):

Nicienie zotadkowo-jelitowe: dojrzate i L4: Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia pectinata, Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, dojrzate i L4 oraz larwy hypobiotyczne:
Ostertagia ostertagi, dojrzate: Ostertagia lyrata, Nematodirus helvetianus, Nematodirus spathiger,
Strongyloides papillosus;

nicienie plucne: Dictyocaulus viviparus (dojrzate i L4);

inne nicienie: Thelazia spp. (dojrzate);

Gzy Hypoderma bovis (stadia larwalne) oraz Hypoderma lineatum (stadia larwalne); wszy z gatunku
(postaci dojrzate, larwy, nimfy): Haematopinus eurystemus, Linognathus vituli i Solenopotes
capillatus, §wierzbowce Sarcoptes scabiei var. bovis, Psoroptes bovis.

Owece:

nicienie zotagdkowo-jelitowe: Haemonchus contortus (dojrzate i L4), Chabertia ovina (dojrzate 1 L4),
Trichuris ovis (dojrzate) oraz z rodzaju Cooperia curticei (dojrzate i L4), Ostertagia circumscripta,,
Ostertagia trifurcata (dojrzate 1 L4), Trichostrongylus axei, T. vitrinus (dojrzate), T. columbiformis
(dojrzate i L4), Nematodirus filicolis (dojrzate i L4). Inwazje larw gza nosowego Oestrus ovis.

Swinie:

inwazja wszy Haematopinus suis, Swierzbowca Sarcoptes scabie var. suis. Inwazje nicieni Ascaris
suum (dojrzate i L4), Hyostrongylus rubidu (dojrzate i L4), Oesophagostomum spp. (dojrzale i L4),
Trichuris suis (dojrzale), Strongyloides ransomi (dojrzate), Metastrongylus spp. (dojrzate).



Iwermektyna Vet Planet podana w zalecanej dawce zapobiega ponownej inwazji Haemonchus placei,
Cooperia spp. i Trichostrongylus axei przez 14 dni od podania leku, Ostertagia ostertagi i
Oesophagostomum radiatum przez 21 dni od podania leku, a inwazji Dictyocaulus viviparus przez 28
dni od podania leku.

Produkt podany maciorze na 7-14 dni przed porodem zapobiega poprzez mleko inwazji Strongyloides
ransomi u prosiat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byty
notowane u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow oraz
u z6twi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie lub domigsniowo.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwigksza¢ ryzyko rozwoju opornosci i w
konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:

- zbyt czestego 1 powtarzanego stosowania srodkow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej same;j
klasy przez dhugi czas;

- podawania zbyt matych dawek, wskutek niedoszacowania masy ciata, niewtasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych, umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystgpieniu opornosci na lek, nalezy zbadaé
stosujac odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test). W przypadku, gdy wynik
testu/-6w wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek, nalezy zastosowaé lek
nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Aby unikna¢ skutkéw ubocznych, zwigzanych z obumieraniem larw gzéw w kanale kr¢gowym i
przelyku, zaleca si¢ stosowanie produktu w czasie zimy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania produktu. Umy¢ rece po zabiegu. Zachowac
ostroznos$¢, aby unikng¢ samoiniekcji. W miejscu samoiniekcji produkt moze wywotywaé miejscowe
podraznienie i/lub reakcje¢ bolowa.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu podskornym leku, sporadycznie stwierdzono u zwierzat wystgpienie przemijajacego
obrzeku w miejscu iniekcji.

Po podaniu podskornym leku, sporadycznie obserwowano u owiec wystapienie reakcji bolowej
spowodowanej dziataniem produktu.

Wszystkie te reakcje ustgpowaty samoistnie.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

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



Produkt moze by¢ stosowany u §win w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga (i) podawania

Podawac¢ wytacznie droga podskorna.

Produkt stosuje si¢ w formie iniekcji podskérnych w nastepujacych dawkach:

bydlo, owce: 0,2 mg iwermektyny/kg mc.;

$winie: 0,3 mg iwermektyny/kg mc.

Stosowanie: bydlo, owce: 1 ml produktu na 50 kg mc. najlepiej w fald skorny za topatka; Swinie: 1 ml
produktu na 33 kg mc. w okolicy szyi.

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

W przypadku przedawkowania iwermektyny u §win przy dawce 30 mg/kg masy ciata (100-krotno$¢
dawki zalecanej) obserwuje si¢ zmniejszenie pobierania pokarmu i wody, letarg, ataksje, rozszerzenie
zrenic, drzenie, przyspieszony oddech i lezenie na boku.

Bydto, owce: Po podaniu podskornym pojedynczych dawek iwermektyny przy koncentracji 4,0 mg/kg
masy ciata (20-krotnos$¢ zalecanej dawki) wystapily objawy niezbornosci ruchowej oraz stanu
depres;ji.

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydto — 35 dni,

Owce — 42 dni,

Swinie — 28 dni.

Nie stosowa¢ u krow i owiec, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

U krow mlecznych w okresie zasuszenia i u ci¢zarnych jatéwek stosowac nie pozniej niz na 60 dni
przed planowanym porodem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna nalezy do klasy makrocyklicznych laktonow z grupy endektocydow.

Makrocykliczne laktony maja unikalny sposob dziatania. Zwiazki nalezace do tej grupy tacza si¢
selektywnie i z duzym powinowactwem z receptorami wystepujacymi w kanatach glutaminowych dla
jonow chlorkowych. Kanaly te wystepujg we widknach nerwowych i komorkach mig$niowych
bezkregowcow. W wyniku zablokowania tych receptoréw, dochodzi do wzrostu przepuszczalnosci
btony komoérkowej dla jonéw chlorkowych i hiperpolaryzacji blony komoérkowej wtokien nerwowych
i komorek migsniowych. Prowadzi to do paralizu i $mierci pasozyta. Zwiazki z tej grupy moga
rowniez blokowac¢ inne kanaly chlorkowe, bramkowane ligandem (np. GABA).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Maksymalne st¢zenie w osoczu.

Bydto: po podaniu iwermektyny w dawce 0,2 mg/kg mc., jej maksymalne stezenie w osoczu krwi,
wynoszace 35-50 ng/1 ml, obserwowano po okoto 2 dniach, T%: wynosi 67,2 h. Ustalono takze, ze
iwermektyna jest dystrybuowana gléwnie z osoczem krwi (80%), a proporcja zawartosci iwermektyny
pomiegdzy osoczem i komorkami krwi jest stosunkowo stata.

Owce: po podaniu dawki iwermektyny wynoszacej 0,3 mg/kg mc., jej srednie stezenie w osoczu,
wynoszace 16 ng/ml, byto osiggane dzien po iniekc;ji.

Swinie: w badaniach, w ktérych podawano dawke iwermektyny 0,2 mg/kg mc., jej stezenie w osoczu
wynosito 10-20 ng/ml i osiggane byto po okoto 2 dniach po iniekcji, czas péttrwania w osoczu
wynibst 12 h.

Iwermektyna metabolizowana jest przede wszystkim w watrobie i tkance thuszczowej. Niezaleznie
jednak od gatunku zwierzat i drogi podania, wydalana jest z organizmu przede wszystkim w zofci i
kale, gtéwnie w postaci zwigzku macierzystego — iwermektyny. Mniej niz 2% tego zwigzku wydalane
jest przez nerki z moczem. Poniewaz iwermektyna jest zwigzkiem lipofilnym, wydalana jest takze z
mlekiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Glicerol

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka ze szkta oranzowego typu Il z korkiem z gumy bromobutylowej o pojemnosci 50 ml lub
100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ produktem
leczniczym lub opakowaniami wod powierzchniowych i rowow melioracyjnych.

Niewykorzystany produkt lecznicy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

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

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

647/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOELNIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.12.1999

Data przedtuzenia pozwolenia: 22.07.2005, 22.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



