CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ecomectin 6 mg/g proszek doustny dla §win

Ecomectin 6 mg/g Oral Powder for pigs (IE)

Ecomectin 6 mg/g Poeder voor oral gebruik voor varkens (BE, NL)
Fatromectin 6mg/g polvere per uso orale per suini (IT)

Ivermax 6 mg/g Poudre orale pour porcs (LU)

Alfamectin-P 6 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Schweine (DE)
Ecomectin Vet, 6 mg/g Oralt pulver til svin (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Iwermektyna 6 mg/g

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 1,0 mg/g
Propylu galusan (E310) 0,3 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny. Z6ttobrazowe, sypkie granulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy i knury).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Zwalczanie inwazji nastgpujacych nicieni i stawonogow:
Glisty przewodu pokarmowego

Ascaris suum (dojrzate i larwy L4)

Hyostrongylus rubidus (dojrzate i larwy L4)
Oesophagostomum spp. (dojrzale i larwy L4)

Strongyloides ransomi (dojrzate)*

Pasozyty pluc z rodzaju metastrongylus
Metastrongylus spp. (dojrzate)

Wszy
Haematopinus suis



Swierzbowce drgzace
Sarcoptes scabiei var. suis

*Produkt podany cigzarnym maciorom przed oproszeniem skutecznie zapobiega przeniesieniu S. ransomi
za posrednictwem mleka na prosicta.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ u innych gatunkéw zwierzat niz §winie, poniewaz moga wystapi¢ cigzkie dziatania
niepozadane, wlaczajac zejscia Smiertelne u psow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kontakt leczonych §win z zainfekowanymi zwierzgtami, pomieszczeniami, ziemig lub pasza moze
doprowadzi¢ do ponownego zarazenia i konieczno$ci poddania zwierzat ponownemu leczeniu. Poniewaz
dziatanie iwermektyny na §wierzbowce drazace nie jest natychmiastowe, nalezy unika¢ kontaktu
leczonych $win ze zwierzgtami nie leczonymi przez przynajmniej jeden tydzien po zakonczeniu
podawania leku. Poniewaz iwermektyna nie dziata na jaja wszy, ktorych okres wylggu moze trwaé do
trzech tygodni, moze by¢ konieczne ponowne leczenie.

Nalezy unika¢ stosowania nastgpujacych praktyk, ktore powoduja wzrost ryzyka narastania opornosci
oraz moga w ostatecznosci powodowac nieskutecznosc¢ terapii:
e 7byt czgsto powtarzane stosowanie lekow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy przez dtuzszy
czas,
e podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy ciata
zwierzecia, nieprawidlowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli
stosowany).

Przypuszczalnie przypadki opornosci na leki przeciwpasozytnicze powinny by¢ dalej diagnozowane przy
uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby wydalonych jaj). Kiedy wynik testu/ow potwierdza
opornos¢ na dany lek przeciwpasozytniczy, nalezy zastosowac¢ inny lek, tj. lek przeciwpasozytniczy
nalezacy do innej grupy i majgcy inny mechanizm dziatania.

Lekarz weterynarii powinien udzieli¢ porady dotyczacej wlasciwych harmonograméw dawkowania i
zarzadzania stadem celem skutecznego zwalczania pasozytow i zmniejszenia ryzyka rozwoju opornosci

na $rodki przeciwpasozytnicze.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPL moze
zwigkszaé ryzyko rozwoju opornosci na iwermektyneg.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Awermektyny moga by¢ Zle tolerowane przez inne gatunki zwierzat. Znane sa przypadki nietolerancji u
psow, szczegolnie ras: collie, owczarek staroangielski i mieszancow tych ras, a takze u z6twi.



Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie pali¢ tytoniu, nie pi¢ i nie jes¢ podczas stosowania produktu.

Umy¢ rece po uzyciu produktu.

Mieszanie produktu z pasza musi odbywac si¢ w dobrze przewietrzonym pomieszczeniu. Unika¢ kontaktu
ze skorg i oczami. W sytuacji przypadkowego kontaktu, zabrudzong skoére zmy¢ doktadnie czysta, biezaca
woda. Jezeli podraznienie oczu nie ustepuje nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt mozna podawaé maciorom na dowolnym etapie cigzy lub laktacji.
Produkt mozna stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

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

Dawkowanie
Zalecana dawka to 0,1 mg iwermektyny na kg masy ciala dziennie, co odpowiada 16,7 mg produktu na kg
masy ciata dziennie, podawana przez 7 kolejnych dni.

Odpowiednig ilo$¢ produktu dla pojedynczej $wini mozna obliczy¢ w sposob nastepujacy:
16,7 mg Ecomectin na kg masy ciata dziennie x $rednia masa ciata (kg) zwierzat poddawanych leczeniu.

Sposdb podania
Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych $win (lochy i knury) lub niewielkiej ich grupy w

matych gospodarstwach. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy okresli¢ mase ciala
najdoktadniej jak to mozliwe. W celu okreslenia doktadnej ilosci produktu, nalezy uzy¢ doktadne;j i
skalibrowanej wagi.

W wigkszych farmach do leczenia zakazonych pasozytami §win stosuje si¢ pasze leczniczg przygotowang
z premiksu.

Do podawania doustnego, w paszy.

Nalezy si¢ upewnié, ze obliczona dawka zostala w catoSci spozyta przez zwierzeta.

Produkt nalezy doktadnie wmiesza¢ w cz¢$¢ dobowej porcji zywieniowej i podawaé bezposrednio przed
podaniem gtéwnej porcji zywieniowe;.

Ciezko chore $winie, ze zmniejszonym apetytem/utrata apetytu, powinny by¢ leczone droga pozajelitowa.
Schemat leczenia powinien by¢ oparty na lokalnych danych epidemiologicznych.



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

Po podaniu $§winiom dawki pigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang 0,1 mg iwermektyny na kg
masy ciata przez 21 kolejnych dni (trzykrotnie dhuzej niz zalecany okres leczenia), produkt nie wywotat
objawow niepozadanych u leczonych zwierzat. Nie okre§lono odtrutki.

Jezeli podejrzewa si¢ wystapienie dziatan niepozadanych, leczenie nalezy przerwac i rozpoczaé leczenie
objawowe.

4.11 OKkres(y) karencji
Tkanki jadalne: 12 dni
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocyd, laktonéw makrocyklicznych, awermektyna, iwermektyna
Kod ATCvet: QP54AA01

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna zalicza si¢ do klasy laktonow makrocyklicznych endektocydow, ktore maja unikalny sposob
dziatania. Zwiazki tej klasy wigza si¢ w sposob selektywny i z duzym powinowactwem do jonowych
kanatow chlorkowych otwieranych pod wplywem glutaminianu, ktére wystepuja w komorkach
nerwowych i migsniowych bezkregowcdw. To prowadzi do zwigkszenia przepuszczalno$ci jondw
chlorkowych przez btong komérkowa z hiperpolaryzacjg komorki nerwowej lub mi¢éniowej, co prowadzi
do porazenia i $mierci pasozyta. Zwiazki tej klasy moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z innymi
kanatami chlorkowymi otwieranymi pod wptywem ligandow, takimi jak te otwierane pod wplywem
neurotransmitera kwasu gamma-aminomastowego (GABA).

Margines bezpieczenstwa dla zwigzkow tej klasy zwiazany jest z faktem, ze ssaki nie posiadaja kanalow
chlorkowych otwieranych pod wplywem glutaminianu, laktony makrocykliczne maja niskie
powinowactwo do innych kanatow chlorkowych u ssakow, otwieranych pod wptywem ligandow i nie
przekraczaja w tatwy sposob bariery krew-mozg.

5.2 Wilasdciwos$ci farmakokinetyczne

W poréwnawczym badaniu krwi, po podaniu trzodzie chlewnej produktu w diecie, z zachowaniem
zalecanej dawki 0,1 mg iwermektyny na kg masy ciata, przez 7 kolejnych dni, $rednie st¢zenie w osoczu
krwi w stanie ustalonym (Css) po ostatniej dawce, wynosito 4,45 ng/ml. Srednie maksymalne stezenie w
osoczu krwi (Cmax) po podaniu ostatniej dawki wynosito 5,81 ng/ml i wystgpito (Tmax) okoto 5 godzin
po ostanim podaniu. Nastepnie, srednie stezenie w osoczu krwi spadto wyktadniczo z okresem
pottrwania $redniego stgzenia w osoczu krwi (t2) do 72 godzin po podaniu ostatniej dawki, co odpowiada
26 godzinom. Po 120 godzinach od podania ostatniej dawki, $rednie stezenie iwermektyny w osoczu krwi
bylo na poziomie ponizej progu ilo§ciowego oznaczania u wigkszosci zwierzat.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makroglicerolu hydroksystearynian
Monoglicerydu destylat
Propylu galusan

Butylohydroksyanizol
Kolba kukurydzy

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielko$¢ opakowania: 333g.
Sktad: Saszetka z folii aluminiowe;j.
Sposob zamknigcia: zgrzewana na goraco.

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

Srodek szczegolnie szkodliwy dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé wod
powierzchniowych lub rowoéw produktem lub opréznionym pojemnikiem.

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ECO Animal Health Europe Limited
6™ Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlandia



8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2362/14

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

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

11/07.2017

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA



