CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

[wermektyna Vetos-Farma, 0,6 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g premiksu zawiera

Substancja czynna:
[wermektyna 0,6 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej.
Jednorodny, zottawy, tlhustawy w dotyku proszek.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i zwalczanie inwazji:

nicieni: Ascaris suum (postaci doroste i larwy L4), Hyostrongylus rubidus (postaci dorosle i larwy L4),
Oesophagostomum spp. (postaci doroste i larwy L4), Strongyloides ransomi (postaci doroste),
Metastrongylus spp. (postaci doroste);

wszy: Heamatopinus suis;

sSwierzbowcow: Sarcoptes scabiei var suis.

[wermektyna Vetos-Farma, premiks podany ci¢zarnym maciorom przed oproszeniem, zapobiega
transmisji nicieni S. ransomi od matki do prosiat wraz z wysysanym mlekiem.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u innych gatunkéw zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byly
notowane u pséw, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszaficéw oraz
u zotwi.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy unikaé wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwigkszaé ryzyko rozwoju opornosci i w
konsckwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:

- zbyt czgstego i powtarzanego stosowania srodkow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej same;
klasy przez dlugi czas;

- podawania zbyt malych dawek, wskutek niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych, umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne. w ktérych wystepuje podejrzenie o wystapieniu opornosci na lek, nalezy zbada¢
stosujgc odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test). W przypadku, gdy wynik
testu/-0w 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 ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ podczas podawania produktu.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy dokfadnie umyé rece.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub btonami $luzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skérg lub blonami §luzowymi, nalezy niezwlocznie przemyé
miejsce czysta woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z blonami §luzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrdcié sig o
porade lekarska.

4.6  Dzialania niepozadane (czgstotliwo$é i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Cigza: moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Laktacja: moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Dawka lecznicza iwermektyny wynosi 0,1 mg/kg me. przez 7 kolejnych dni.

Procedura sporzadzania mieszaniny premiksu z pasza tresciwa zalezy od masy zwierzat, dla ktérych
Jest przyrzadzana. Dla warchlakéw do 40 kg me., (zjadajacych minimalnie S0 g paszy na 1 kg me.),
sporzgdza si¢ mieszaning w proporcji 333 g premiksu na | tong paszy. Taka pasze podawaé przez 7
kolejnych dni. Dia $win o masie od 40 do 100 kg mc., (zjadajgcych minimainie 42 g paszy na 1 kg
mc.), mieszaning w proporcji 400 g premiksu na 1 tone paszy. W celu dobrego wymieszania premiksu
z pasza, przygotowuje si¢ wstepnie przedmieszke w stosunku 1 cze$¢ premiksu/10 czeéci paszy, a
nastgpnie dopelnia pasza do zadanej ilosci.

Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢ przechowywany i stosowany powtérnie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania u $win przy dawkach 5 razy wyzszych niz zalecane i
przez okres 21 dni (3 razy dluzszy niz zalecany).
Nie jest znana specyficzna odtrutka.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 12 dni.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty, laktony
makrocykliczne, awermektyny.
Kod ATCvet: QP54AA0Q1

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

[wermektyna nalezy do klasy makrocyklicznych laktonow z grupy endektocydéw. Zwiazki nalezace
do tej klasy tacza sig selektywnie i z duzym powinowactwem z receptorami wystepujacymi w
kanatach glutaminowych dla jonéw chlorkowych. Kanaly te wystepuja we wiéknach nerwowych i
komarkach migsniowych bezkregowcow. W wyniku zablokowania tych receptoréw dochodzi do
wzrostu przepuszczalnosci blony komdérkowej dla jondw chlorkowych i hiperpolaryzacji blony
komorkowej wiokien nerwowych i komérek migsniowych. Prowadzi to do paralizu i zniszczenia
pasozyta.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Badania wykazaly, ze [wermektyna po podaniu w dawkach 0,2-0,3 mg/kg do przewodu pokarmowego
(dozwaczowo u przezuwaczy lub per os u $win), wehlania sie szybko do krwi. Wehtanianie zalezy od
rodzaju formuly farmaceutycznej. Wiaze si¢ w ok. 20% z biatkami krwi.

Dystrybucja

Iwermektyna rozmieszcza si¢ w tkankach nierdwnomiernie. Lek, a zwlaszcza jego metabolity,
najwigksze stezenie osiagaja w watrobie i tkance tluszczowej, najmniejsze za$ w tkance mézgowe;j.
Metabolizm

Glownym metabolitem u $wini jest 37-0-desmetylo-dihydroawermektyna Bla i
37-0-desmetylo-dihydroawerektyna B1b.

Eliminacja

Lek i jego metabolity sg glownie wydalane wraz z z6lcia i nastepnie z katem, a jedynie ok. 2% dawki
wydala si¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy
Maka pszenna

6.2 Niezgodnosci 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 zmieszaniu z pasza: | miesigc.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Torebki foliowe PA/PE po 85 g, 100 g, 170 g, 200 g, 340 g, 400 g, 680 g oraz 800 g.

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Iwermektyna, po przedostaniu si¢ do gleby, szybko i silnie wiaze si¢ z nia, ulegajac inaktywacji.
PRODUKT BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszcza¢ produktem leczniczym lub opakowaniami wdd powierzchniowych i rowéw
melioracyjnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7.  NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA™ Sp. z 0.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

tel.: 74/ 833 74 85-8

fax: 74/ 833 56 69
e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

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

648/99

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: 2 luty 1999

Data przedluzenia pozwolenia: 3 grudnia 2008

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



