CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Paramectin 1%, 10mg/1ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Kazdy ml zawiera:

Iwermektyna 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Gliceroformal

Glikol polietylenowy 200

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, $§winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt leczniczy jest endektocydem przeznaczonym do leczenia i zwalczania inwazji pasozytow
wewnetrznych 1 zewnetrznych wystepujacych u bydla, owiec 1 §win.

U bydla (bydto migsne i krowy zasuszone) iwermektyne stosuje si¢ do leczenia i zwalczania inwaz;i:
nicieni zoladkowo-jelitowych: Ostertagia ostertagi (dojrzate, L4 oraz larwy drzemiace), 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 ptucnych Dictyocaulus viviparus (dojrzate, L4), dojrzatych nicieni
bytujacych w kanale tzowym i worku spojéwkowym (7Thelasia spp.), larw gzéw (Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatus), $wierzbowcodw (rodzajow: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis), wszy
(rodzajow: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus), $wierzbowca
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, za$ przed zakazeniem nicieniami z rodzaju Dictiocaulus viviparus - przez
28 dni od podania.

U owiec iwermektyne stosuje si¢ do leczenia i zwalczania inwazji:

nicieni zotadkowo-jelitowych: Ostertagia trifurcata (dojrzate, L4), Ostertagia circumcincta (dojrzate,
L4 larwy drzemiace), 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 L4 i dojrzate), dorostych
nicieni Protostrongylus rufescens, stadiow larwalnych gzoéw (Oestrus ovis) oraz §wierzbowcow
(Psoroptes ovis).




U swin iwermektyne stosuje si¢ do leczenia i zwalczania inwazji:

nicieni zotadkowo-jelitowych: Ascaris suum (dojrzate i L4), Hyostrongylus rubidus (dojrzale i L4),
Oesophagostomum spp. (dojrzate i L4), Trichuris suis (dojrzale), wegorkdw (Strongyloides ransomi),
nicieni ptucnych Metastrongylus spp. (dojrzate), wszy Haematopinus suis, $wierzbowcow Sarcoptes
scabiei var. suis.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowaé u innych gatunkow zwierzat; psy sa szczegolnie narazone na zej$cie Smiertelne po
podaniu preparatu.

Nie podawa¢ dozylnie lub domigsniowo.

Nie stosowa¢ u krow mlecznych poza okresem laktacji, w tym u cigzarnych jatowek, co najmniej 60
dni przed wycieleniem. Patrz rowniez pkt. 3.12.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom
Chroni¢ skorg i blony $luzowe przed kontaktem z preparatem.

Po przypadkowym naniesieniu na powtoki ciata lub blony sluzowe resztki leku doktadnie
sptukaé zimng woda.

Nie pié, nie je$¢ i nie pali¢ podczas podawania leku.

Produktu nie nalezy przechowywac razem z Zywnoscia.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy podawaniu produktu, gdyz przypadkowa samoiniekcja moze
spowodowa¢ miejscowe podraznienie i /lub bol.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owca, §winia:

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Po podaniu podskornym przemijajacy obrzek w miejscu
okreslona na podstawie dostepnych iniekcji.*
danych.

Oweca:

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Przemijajaca reakcja bolowa w miejscu iniekcji.*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych.

*Wszystkie te reakcje ustepowaly samoistnie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

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.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Preparat podaje si¢ podskornie, u bydta i owiec w ilosci 1 ml/50 kg m.c. (co odpowiada dawce 200 pg
iwermektyny/kg m.c.), a u §win w ilosci 1 ml/33 kg m.c. (co odpowiada dawce ok. 300 pg
iwermektyny/kg m.c.). Zazwyczaj iwermektyng wstrzykuje si¢ u krow w fatd 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 si¢ stosowanie preparatu w okresie zimy

ze wzgledu na wedrowke larw.

Psoroptes ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewnetrznym owiec, dlatego w przypadku inwazji
nalezy podawa¢ produkt wszystkim zwierzetom w stadzie. Nie dopuszczac¢ do kontaktu zwierzat
leczonych z nieleczonymi przez min. 7 dni. W przypadku inwazji §wierzbowcami z rodzaju Psoroptes
jedna iniekcja preparatu moze spowodowac poprawe kliniczna, ale nie doprowadzi do eliminacji
pasozytow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Bydto, owce:
Pojedyncze dawki iwermektyny 4,0 mg/kg (20-krotnie przekraczajace zalecane dawkowanie)
podawane podskornie powoduja ataksje i depresje.

Swinie:

Kliniczne objawy toksycznego dziatania iwermektyny u §$win obejmuja: objawy niezborno$ci
ruchowej, letargu, drgawek, trudnosci oddechowych oraz przyjmowania przez zwierzeta pozycji
lezacej. Powyzsze objawy zostaly zaobserwowane po podaniu podskérnym dawki 30 mg/kg (100
krotnie przekraczajaca dawke terapeutyczna).

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

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

bydto: 49 dni,

owce: 42 dni,

$winie: 28 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 60
dni przed spodziewanym porodem.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCyvet:

QP54AA01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna jest endektocydem bedacym syntetyczna, (22,23 dihydro), pochodng awermektyny B
(produktu fermentacji uzyskiwanego z kultur Streptomyces avermitilis).

W rzeczywistosci iwermektyna jest mieszaning 80% 22,23-dihydroawermekytny Bia 1 20% jej
homologu Bigs. Dziatanie przeciwpasozytnicze iwermektyny obejmuje nie tylko postacie doroste, ale
takze niektore postacie larwalne (w tym i larwy hypobiotyczne) wielu nicieni oraz pasozytow
zewnetrznych. Dowiedziono, ze iwermektyna, podobnie jak inne pochodne awermektyny, zwicksza
uwalnianie GABA 1 jego wychwyt przez receptory postsynaptyczne w organizmie pasozytow
wrazliwych na jej dziatanie. W organizmach nicieni i stawonogéw dochodzi w obecnosci
iwermektyny do otwarcia kanatow chlorkowych, obnizenie czynnosci elektrycznej komorek i
zablokowanie przewodnictwa w neuronach GABA -ergicznych. Iwermektyna zaktdca czynnosc¢
kanatow chlorkowych niezaleznie od GABA. Skutkiem podania iwermektyny jest wystgpienie
wiotkiego porazenia albo porazenia spastycznego pasozytow zewngtrznych i wewnetrznych
wykorzystujacych GABA jako przekaznik impulséw w ukladzie nerwowym i ich §mier¢. Iwermektyna
nie zabija kleszczy, jednak powoduje ich odczepienie od organizmu zywiciela i hamuje pobieranie
krwi przez pasozyty. Hamuje takze rozmnazanie kleszczy obnizajac zdolno$¢ sktadania jaj przez
samice.

Czasteczki iwermektyny maja znaczng mas¢ atomowa i skomplikowang budowe przestrzenna, dlatego
ten makrolid nie przechodzi przez barier¢ krew-mozg i jest mato toksyczny dla zwierzat
statocieplnych, (mimo, ze ssaki wykorzystuja takze w OUN przewodnictwo oparte na GABA), z
wyjatkiem psow rasy collie, u ktorych po podaniu iwermektyny stwierdza si¢ wysokie jej stezenia w
mozgu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Iwermektyna jest dobrze wchtaniana po podaniu parenteralnym, doustnym oraz po zastosowaniu na
powtloki ciata zwierzat, chociaz obserwowano nieznaczne wahania w absorpcji iwermektyny podanej
podskornie u przezuwaczy i zwierzat monogastrycznych. Droga podania i forma preparatow zmienia
dostepnos¢ biologiczng iwermektyny (cho¢ jest ona podobna u bydta i u $win), oraz czas dziatania
przeciwpasozytniczego leku. Okreslono niektdre parametry kinetyczne po podaniu standardowe;j
dawki iwermektyny u bydfa: Cmax 0d okoto 51 do okoto 54 ng/ml, Tmax 0d okoto 49 do okoto 51
godzin, AUC od okoto 10281 do okoto 10664 ng'h/ml. Po przeniknieciu do ptynéw tkankowych
iwermektyna utrzymuje si¢ w organizmie przez dlugi czas po podaniu podskérnym u bydta 300 pg
iwermektyny na kg m.c. znakowanej radioizotopowo pozwolito okresli¢ okres pottrwania w osoczu na
70 godzin. Po podaniu dozylnym 200 pg iwermektyny na kg m.c. okreslono poétokres eliminacji tej
substancji na 178 godzin. W tkankach iwermektyna wystgpuje glownie jako substancja niezmieniona.
Metabolizm iwermektyny w watrobie i tkance thuszczowej bydta i §win przebiega dwiema réznigcymi
si¢ drogami, jednak u obu gatunkéw okoto 98% podanej dawki iwermektyny przechodzi do zotci 1 jest
wydalana z organizmu z katem, reszta (okoto 2%) z moczem. Gléwnym metabolitem iwermektyny u
bydta i owiec jest 24 hydroksy-metylo-dihydro-awermektyna B, a u §win 3”-O-desmetylo-dihydro-
awermektyna Bg. Okres pottrwania podawanej w typowy sposob i w dawkach standardowych
iwermektyny w osoczu $win (okolo 1/2 dnia) jest krotszy niz u bydta (2,8 dnia). Minimalne ilo$ci
pozostatosci stwierdza si¢ w migs$niach, nerkach, zas do$¢ wysokie stgzenia w watrobie i tkance
thuszczowej. Iwermektyna przechodzi do mleka.

Potwierdzajac petng biordwnowaznos¢ preparatu Paramectin 1% z preparatem Ivomec Inj. (firmy
MSD/Merial), podajac standardowe dawki produktu farmaceutycznego, okreslono nastgpujace
warto$ci parametrow kinetycznych iwermektyny u bydta: Cuax - 37,05+4,49 ng/ml, Tax -

47,85+5,85 h, AUC - 7557,7+£357,92 ng/mlh.



5. DANE FARMACEUTYCZNE:
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznoSci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
iwermektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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

1474/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/12/2005

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



