CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Evoctin Plus 10 mg/ml + 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Iwermektyna 10 mg

Klorsulon 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Gliceroformal

Glikol propylenowy

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla bydta z mieszanymi infekcjami/inwazjami nicieni, pasozytdw zewnetrznych i przywr lub
zagrozonego takimi infekcjami/inwazjami. Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wylacznie
w przypadku jednoczesnego stosowania przeciwko nicieniom, pasozytom zewngtrznym i przywrom.

Nicienie zoladkowo-jelitowe:

Ostertagia ostertagi (doroste, L3, L4, w tym drzemigce)
Ostertagia lyrata (doroste i L4)

Haemonchus placei (doroste, L3, L4, w tym drzemiace)
Mecistocirrus digitatus (doroste)

Trichostrongylus axei (doroste i L4)

Trichostrongylus colubriformis (doroste i L4)

Cooperia spp. (doroste, L3 i L4)

Cooperia oncophora (doroste i L4)

Cooperia punctata (doroste i L4)

Cooperia pectinata (doroste i L4)

Oesophagostomum radiatum (doroste, L3 1 L4)
Bunostomum phlebotomum (doroste, L3 i L4)
Nematodirus helvetianus (doroste)

Nematodirus spathiger (doroste)

Strongyloides papillosus (doroste)

Toxocara vitulorum (doroste, L3 i L4)




Trichuris spp. (doroste)

Nicienie oczne:
Thelazia spp. (doroste)

Nicienie plucne:
Dictyocaulus viviparus (doroste i L4)

Mikrofilarie:
Parafilaria bovicola (doroste)

Gzy (wszystkie stadia pasozytnicze):
Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Dermatobia hominis

Wszy:
Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Fakultatywny czynnik wywolujacy muszyce (stadium pasozytnicze):
Chrysomya bezziana

Swierzbowce:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Kleszcze:
Boophilus microplus (maksymalna skutecznosc¢ jest osiggana w 4—5 dniu po leczeniu)

Motylice watrobowe:
Fasciola hepatica (doroste i stadia rozwojowe)
Fasciola gigantica (doroste)

Klorsulon w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym osigga 70% skutecznosci przeciwko
niedojrzalej formie F. hepatica (8-tygodniowe stadium rozwojowe).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ rowniez stosowany jako pomoc w leczeniu inwazji wszy
(Damalinia bovis) i roztoczy z rodziny §wierzbowcow (Chorioptes bovis), chociaz w wyniku leczenia
mozna nie o0siggna¢ ich calkowitej eliminacji.

Trwaly efekt

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany w zalecanych dawkach kontroluje u bydta ponowne
zakazenia:

e Larwy Dictyocaulus viviparus przez 28 dni po leczeniu

e Ostertagia ostertagi 1 Oesophagostomum radiatum przez 21 dni po leczeniu

e Haemonchus placei, Cooperia punctata, Cooperia oncophora i Cooperia surnabada przez 14
dni po leczeniu

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ domigsniowo ani dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u innych gatunkow zwierzat. U psow i1 zotwi wystgpowaty przypadki nietolerancji
iwermektyny ze skutkiem $miertelnym.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zalecenia dotyczace odpowiedzialnego stosowania i porady dotyczace wlasciwego stosowania
ukierunkowanego leczenia:

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie

z instrukcjami podanymi w Charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze
spowodowa¢ zwigkszenie presji selekcyjnej w kierunku opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzj¢ o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy podejmowac na
podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i obcigzenia chorobg lub ryzyka zarazenia w oparciu

o cechy epidemiologiczne dla kazdego pojedynczego zwierzecia/stada.

Powtarzajace si¢ stosowanie leczenia przez dtuzszy czas, szczeg6lnie w przypadku stosowania
substancji tej samej klasy, zwigksza ryzyko rozwoju opornosci. Utrzymanie podatnych refugiow
(ostoi) w obrebie okre§lonego stada ma zasadnicze znaczenie w celu zmniejszenia tego ryzyka.
Nalezy unika¢ systematycznego leczenia interwatowego i leczenia catego stada. Jesli to mozliwe,
nalezy zamiast tego leczy¢ tylko wybrane, pojedyncze zwierzeta lub podgrupe (ukierunkowane
leczenie selektywne). Nalezy je potaczy¢ z odpowiednimi $rodkami zarzadzania hodowla

i pastwiskami. Wskazowki dotyczace kazdego okreslonego stada nalezy uzyskac od
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

W przypadku braku ryzyka jednoczesnego zarazenia nicieniami, stawonogami i motylicami
watrobowymi nalezy stosowacé weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania.

Porady dotyczace oceny i1 postepowania w przypadku potencjalnej opornosci u leczonych zwierzat:

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ lokalne informacje na
temat wrazliwosci pasozytow docelowych, jesli sa dostepne.

Zalecane jest dalsze badanie przypadkéw spodziewanej opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostycznej (np. testu redukc;ji liczby jaj w kale (FECRT)).

Potwierdzone przypadki opornosci nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wtasciwym
organom.

Opornos¢ na laktony makrocykliczne o dziataniu przeciwpasozytniczym stanowi powazny problem
w zwalczaniu nicieni Trichostrongylus u bydta w niektoérych czesciach $wiata.

Opornos¢ na iwermektyng odnotowano rowniez w Europie i poza nig rowniez w przypadku Cooperia
spp. 1 Ostertagia ostertagi u bydta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nie zaleca si¢ podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzetom o mokrej lub brudnej
siersci.

W ramach leczenia przeciw gzom bydto powinno by¢ leczone przed Iub po wystapieniu stadium
rozwoju larwalnego, aby unikna¢ mozliwych dziatan niepozadanych.



Odpowiedni czas leczenia nalezy skonsultowac z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na iwermektyne lub klorsulon powinny stosowac weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg 1 oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ obszar
kontaktu duza iloscia wody.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykiete dotagczong do opakowania.

Poniewaz u zwierzat laboratoryjnych opisano dziatanie toksyczne dla ptodu i teratogenne po
ekspozycji na gliceroformal, kobiety w ciazy lub kobiety starajace si¢ zaj$¢ w cigze nie powinny
podawac weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych i stanowi

zagrozenie dla srodowiska wodnego, dlatego leczone zwierzeta nie powinny mie¢ bezposredniego
dostepu do stawdw, strumieni ani rowow przez 14 dni po leczeniu.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo toksyczny dla fauny obornika i nie mozna wykluczy¢
dlugotrwatego wplywu na owady koprofagiczne, spowodowanego ciaggtym lub powtarzanym
stosowaniem. Z tego powodu wielokrotne leczenie zwierzat na pastwisku produktem zawierajagcym
iwermektyne w ciagu jednego sezonu powinno by¢ stosowane wylacznie w przypadku braku
alternatywnych metod leczenia lub metod zapewnienia utrzymania zdrowia zwierzat i (lub) stada,
zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto

Czgsto Niepokdj*
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecia**
(1 do 10 zwierzat na 1 000 leczonych
zwierzat):

* Przejsciowe
** Odwracalne

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.

3.9 Drogi podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzgcia.

0,2 mg iwermektyny i 2 mg klorsulonu/kg m.c. (tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg
m.c.), podskornie w luzng skore przed lub za topatka.

Podanie zbyt matej dawki moze spowodowac¢ nieskuteczno$¢ dziatania i sprzyjac¢ rozwojowi
opornosci.

Nalezy nalezycie sprawdzi¢ doktadnos¢ urzadzenia dozujacego.

Dawki wigksze niz 10 ml nalezy podzieli¢ migdzy rozne miejsca iniekcji i stosowac inne miejsca niz
stosowane podczas podawania innych lekow w ramach leczenia pozajelitowego.

Zaleca si¢ stosowanie sterylnej igly o rozmiarze 18 G lub 21 G.

W przypadku opakowan o pojemnosci 250 ml i 500 ml zaleca si¢ uzycie strzykawki wielodawkowe;.
W celu ponownego napehnienia strzykawki zaleca sie uzycie igly do odciagania, aby uniknaé
nadmiernego przebijania korka.

Korek nie powinien by¢ przekluwany wiecej niz 30 razy.

Jesli temperatura produktu spadnie ponizej 5°C, moga wystapi¢ trudnos$ci podczas podawania ze
wzgledu na zwiekszong lepkos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Temperatura
weterynaryjnego produktu leczniczego i urzadzenia do iniekcji do okoto 15°C upraszcza podawanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Badania weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego iwermektyne (10 mg/ml) i klorsulon
(100 mg/ml) wykazaly szeroki margines bezpieczenstwa. Podawanie 25 ml/50 kg m.c. (25 razy
wiecej od dawki zalecanej) spowodowalo zmiany w miejscu iniekcji (w tym martwice tkanek, obrzek,
zwloknienie i stan zapalny). Nie wykryto zadnych innych zdarzen niepozadanych zwigzanych

z przedawkowaniem.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji
Tkanki jadalne: 66 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowaé u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi na 60 dni przed spodziewanym porodem.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AAS51

4.2 Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna
Iwermektyna nalezy do grupy laktonéw makrocyklicznych endektocydow, ktore maja specyficzny

mechanizm dzialania. Substancje selektywnie wigzg si¢ z chlorkowymi kanatami jonowymi
bramkowanymi glutaminianem, ktére wystepuja w komorkach nerwowych i migsniowych
bezkrggowcow. Prowadzi to do zwigkszenia przepuszczalnosci blony komorkowej dla jonow
chlorkowych z hiperpolaryzacja komorki nerwowej lub migsniowej, co powoduje paraliz i $mier¢
pasozyta. Zwigzki tej klasy moga réwniez oddzialywaé z innymi kanatami chlorkowymi
bramkowanymi ligandami. Laktony makrocykliczne wykazujg jednak mniejsze powinowactwo do
kanatéw chlorkowych ssakow i neuroprzekaznika kwasu gamma-aminomastowego (GABA).

Margines bezpieczenstwa zwiazkow z tej klasy wynika z faktu, Zze ssaki nie majg kanalow
chlorkowych bramkowanych glutaminianem, laktony makrocykliczne wykazuja niewielkie
powinowactwo do innych kanatéw bramkowanych ligandem ssakow i nie przekraczaja swobodnie
bariery krew-mozg.

Pasozyty oporne na iwermektyne

Wykazano, ze pasozyty oporne na iwermektyng i inne pasozyty poddane dziataniu iwermektyny
wielokrotnie wykazuja selekcje gendw transportu ABC (kaseta wiazaca ATP).

Synchroniczne mutacje w genach GluCl avr-15, avr-14 i gle-1 byly wymagane do uzyskania
wysokiego poziomu opornosci. W przypadku mutacji pojedynczego genu zaobserwowano niewielka
oporno$¢ lub brak opornosci.

Duza réznorodnos$¢ genetyczna to wynik ogromnego rozmiaru populacji, wysokiego wskaznika
reprodukcji i bogatej r6znorodnosci siedlisk. Dlatego tez czeste stosowanie laktonow
makrocyklicznych przyczynia si¢ do selekcji tych rzadkich pojedynczych nicieni z odpowiednimi
kombinacjami alleli, aby mogly si¢ rozmnaza¢, wytrzymac¢ standardowa dawke 1 wytworzy¢
oporno$ci przeciwpasozytnicza.

Klorsulon

Klorsulon jest szybko wchlaniany do krazacej krwi. Erytrocyty ze zwigzang substancjg oraz osocze sg
potykane przez Fasciola spp. Doroste osobniki Fasciola spp. s uSmiercane przez klorsulon w wyniku
zahamowania enzymow na szlaku glikolitycznym, ktory stanowi ich gtdwne zrodto energii.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Stezenie maksymalne w osoczu

Po podskornym podaniu klorsulonu w dawce 2 mg i iwermektyny w dawce 0,2 mg/kg masy ciata,
profil osoczowy wykazuje powolne, stale wchtanianie iwermektyny, gdzie poziom szczytowy
w osoczu osiaga §rednio 23 ng/ml okoto 7 dni po podaniu. Przeciwnie klorsulon, ktory okazat si¢



szybko wchtaniany, poniewaz pierwszy punkt poboru probek, 8 godzin po podaniu dawki, zawierat
najwyzsze $rednie pozostatosci, okoto 2 pg/ml.

Wydalanie (czas i droga wydalania)

U bydta, ktore otrzymato jedng dawke iwermektyny znakowanej trytem (0,2-0,3 mg/kg m.c.), analizy
wykazaty, ze kal zebrany w ciagu pierwszych 7 dni po podaniu zawierat niemal calg radioaktywnos¢
dawki, a tylko okoto 1-2% byto wydalane z moczem. Analizy kalu wykazaly ponadto, ze okoto 40—
50% wydalonej radioaktywnos$ci wystepuje w niezmienionej postaci. Pozostate 50-60% wystgpowato
w postaci metabolitow lub produktow rozpadu i prawie wszystkie z nich byly bardziej polarne niz
iwermektyna.

W ciagu pierwszych 7 dni podawania 7 mg/kg klorsulonu do zwacza buhaja o masie 270 kg, okoto
90% radioznakowanego klorsulonu w podanej dawce znaleziono w moczu (25%) i kale (65%).

Wplyw na §rodowisko

Iwermektyna jest bardzo toksyczna dla organizmoéw wodnych i fauny obornika oraz moze gromadzi¢
si¢ w glebie i osadach. Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, iwermektyna moze niekorzystnie
wplywac na organizmy inne niz docelowe. Wydalanie po leczeniu potencjalnie toksycznych pozioméw
iwermektyny moze wystgpowac przez okres kilku tygodni. Odchody zawierajace iwermektyne
wydalane na pastwiska przez zwierzg¢ta poddane terapii moga zmniejszac liczebno$¢ organizmoéw
koprofagicznych, co moze mie¢ wptyw na degradacje obornika.

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 ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka z oranzowego szkla typu I, zamknigta korkiem typu I z gumy chlorobutylowe;j i kapslem
typu flip-off wykonanym z aluminium i polipropylenu, pakowane w zewnetrzne pudetko tekturowe.

Wielkos¢ opakowan:

Tekturowe pudetko z 1 butelkg o pojemnosci 100 ml.
Tekturowe pudetko z 1 butelka o pojemnosci 250 ml.
Tekturowe pudetko z 1 butelka o pojemnosci 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
iwermektyna jest bardzo toksyczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ zkrajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw 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

ADOH B.V.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

