CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paramectin Pasta, 18,7 mg/g, pasta doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

1 gram pasty zawiera:
Iwermektyna 18,7 mg

Substancja pomocnicza:
Tytanu dwutlenek (E171) 20 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna
Biata homogenna pasta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kon
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony jest do zwalczania inwazji pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych u koni:
dojrzatych i larwalnych form L4 duzych stupkowcow (Strongylus vulgaris — naczyniowa forma
larwalna, Strongylus edentatus - tkankowa forma larwalna) i dojrzatych form Strongylus equinus oraz
Triodontophorus spp., dojrzatych i nie otorbionych larw matych stupkowcoéw — takze szczepow
opornych na benzimidazole (Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.), dojrzatych i niedojrzatych form nicieni ptucnych
(Dictyocaulus arnfieldi), dojrzatych i niedojrzatych form owsikow (Oxyuris equi), dojrzatych i
larwalnych form Ls i L4 glist (Parascaris equorum), dojrzatych form nicieni zotgdkowych
(Trichostrongylus axei), dojrzatych form Habronema muscae, nicieni jelitowych (Strongyloides
westeri), mikrofilarii (Onchocerca spp.) oraz larw gzow konskich (Gasterophilus spp.).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkoéw zwierzat.

Zastosowanie produktu u psow lub kotow moze spowodowaé $mieré zwierzecia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na iwermektyne lub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki inne niz docelowe (u ps6w notowano
przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym - w szczegdlnosci u owczarkéw szkockich
dtugowtosych, owczarkéw staroangielskich, pokrewnych ras oraz ich mieszancow a takze u zotwi/
z0twiakow).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Nie jesc, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu. Chroni¢ skore i blony sluzowe

przed kontaktem z produktem. Po przypadkowym naniesieniu na powltoki ciata lub btony

sluzowe resztki leku doktadnie sptuka¢ zimng woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z btonami sluzowymi oka nalezy niezwtocznie zwrdcié sig¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W przypadku silnej inwazji mikrofilarii (Onchocerca spp.), po podaniu produktu u koni moze
wystapi¢ obrzek i $wiad. Najprawdopodobniej reakcje te sa spowodowane likwidacja duzej populacji
mikrofilarii 1 zanikaja zwykle samoczynnie po kilku dniach, niekiedy moze zaj$¢ potrzeba
zastosowania leczenia objawowego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Produkt moze by¢ podawany u ogier6w hodowlanych, nie wptywa na ich ptodnos¢.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ jednorazowo doustnie w dawce 0,2 mg iwermektyny/1 kg m.c., co odpowiada
podaniu jednej podziatki dozownika (ok. 1 g pasty) na 100 kg m.c.

Jedno opakowanie leku zawierajace 140 mg iwermektyny (7,49 g pasty) wystarcza do odrobaczenia
zwierzecia o masie ciata do 700 kg.

Pastg w ilosci odpowiedniej do masy ciata mozna poda¢ wprost z aplikatora do jamy ustnej zwierzecia
(najlepiej na nasade jezyka).

Konie powinny by¢ objete regularnym programem kontroli przeciwpasozytniczej ze szczegdlnym
zwroceniem uwagi na klacze, Zrebigta i roczniaki. Zrebieta powinny otrzyma¢ pierwsza dawke w
wieku 6-8 tygodni. Powinna by¢ ona powtarzana w zaleznosci od sytuacji epidemiologiczne;j.
Produkt jest skuteczny przeciwko pasozytom zotadkowo-jelitowym, nicieniom ptucnym, skoérnym i
gzom konskim.

Regularne podawanie produktu redukuje mozliwos$¢ wystapienia zapalenia tetnic i kolki
spowodowanej przez Strongylus vulgaris.

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

Po podaniu dawki dziesigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecana, tj. 1,8 mg/kg, obserwowano
przemijajace i tagodne objawy, takie jak opdzniona reakcja zrenicy na $wiatlo i depresja. U koni,
ktérym podawano iniekcyjnie dawke 60-cio krotnie przekraczajacg dawke zalecang obserwowano
takie objawy jak: nadmierne rozszerzenie Zrenicy oka, niezborno$¢ ruchowa, drzenie, otgpienie,
$pigczke 1 $mier¢ zwierzecia. Objawy o mniejszym natezeniu miaty charakter przemijajacy.

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

411  Okres (-y) karencji



Tkanki jadalne — 21 dni.
Nie stosowac¢ u klaczy produkujacych mleko do spozycia przez ludzi

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwpasozytnicze, endektocydy
Kod ATCvet: QP54AA01

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Iwermektyna jest mieszaning 80% 22,23dihydro awermektyny Bia i 20% jej homologu Big. Dziatanie
przeciwpasozytnicze iwermektyny obejmuje nie tylko postacie doroste, ale takze niektore postacie
larwalne (w tym i larwy hypobiotyczne) wielu nicieni oraz pasozytéw zewngtrznych. Dowiedziono, ze
iwermektyna, podobnie jak inne pochodne awermektyny, zwieksza uwalnianie GABA 1 jego wychwyt
przez receptory postsynaptyczne w organizmie pasozytow wrazliwych na jej dziatanie. W
organizmach nicieni i stawonogéw dochodzi w obecno$ci iwermektyny do otwarcia kanatow
chlorkowych, obnizenie czynnosci elektrycznej komorek i zablokowanie przewodnictwa W neuronach
GABA-ergicznych. Iwermektyna zakloca czynno$¢ kanatow chlorkowych niezaleznie od GABA.
Skutkiem podania iwermektyny jest wystapienie wiotkiego porazenia albo porazenia spastycznego
pasozytow zewnetrznych i wewngtrznych wykorzystujacych GABA jako przekaznik impulsow w
uktadzie nerwowym i ich $mier¢. Iwermektyna nie zabija kleszczy, jednak powoduje ich odczepienie
od organizmu zywiciela i hamuje pobieranie krwi przez pasozyty.

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

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Iwermektyna po podaniu doustnym u koni jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego. Jest
metabolizowana w watrobie i wydalana z organizmu, razem z kalem, gtéwnie w formie niezmienione;j
oraz w postaci metabolitow. Tylko sladowe ilo$ci sa usuwane z moczem.

Potwierdzajac petna bioréwnowaznos¢ produktu Paramectin Pasta z produktem Eqvalan (firmy
MSD/Merial), podajac koniom standardowe dawki produktu leczniczego, okre$lono nastgpujace
warto$ci parametréw kinetycznych iwermektyny: Cmax - 29,54+3,099 ng/ml, Tmax — 7,33%1,066 h,
AUC - 1485,95+£169,047 ng/mlh.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Hydroksypropyloceluloza

Olej rycynowy uwodniony

Tytanu dwutlenek (E 171)

Woda do wstrzykiwan

Glikol propylenowy

6.2 Niezgodno$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

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Po otwarciu opakowania bezposredniego niewykorzystanego produktu nie nalezy przechowywac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Tubostrzykawka z LDPE zawierajaca 7,49 g produktu.
Opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko.

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

PRODUKT BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

Produkt zawiera iwermektyn¢ — opakowania i resztki leku zniszczy¢ tak, aby resztki substancji
czynnej nie przedostaty si¢ do srodowiska, zwlaszcza do ekosysteméw wodnych: stawow, jezior i
rzek.

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
ScanVet Poland Sp. z 0. o.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax. (61) 424 11 47

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1459/04

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

27.12.2005

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



