CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Grovermina, 10 mg/1g, pasta doustna dla koni.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

Substancja pomocnicza:
Formaldehyd, roztwér 35% 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna
Pasta doustna o biatym zabarwieniu, jednorodnym wygladzie, niewykazujaca skupien czastek statych i
kropelek cieczy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie i zwalczanie inwazji nicieni zotadkowo — jelitowych, ptucnych oraz pasozytow
zewngtrznych u koni.

Grovermina w zalecanej dawce dziala na nastgpujace pasozyty:

Nicienie: Draschia megastoma (formy larwalne), zotadkowo — jelitowe Habronema muscae (formy
dojrzate), ptucne Dictyocaulus arnfieldi (formy dojrzate i larwalne), Strongyloides westeri (formy
doroste), mikrofilarie Onchocerca cervicalis,

Glisty: Parascaris equorum (formy dojrzate i larwalne), Trichostrongylus axei (formy dojrzate).
Stupkowce duze: Strongylus vulgaris (formy dojrzate i larwalne — naczyniowe), Strongylus equinus
(formy dojrzate), Strongylus edentatus (formy dojrzale i larwalne — tkankowe).

Stupkowce mate: rowniez szczepy oporne na benzymidazole Cyathostomum spp (formy dojrzate i
larwalne) owsiki Oxyuris equi (formy dojrzale i larwalne).

Gzy: Gastrophilus spp (pasozytnicze formy larwalne).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac u innych gatunkéw zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem §miertelnym byty
notowane u psoéw, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancdéw oraz u
70twi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwickszac ryzyko rozwoju opornosci i w
konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznos$ci terapii:

- zbyt czgstego 1 powtarzanego stosowania Srodkoéw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez dtugi okres czasu

- podawania zbyt matych dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.

Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystapieniu oporno$ci na lek, nalezy zbadaé
stosujac odpowiednie testy ( np. Faecal Egg Count Reduction Test).

W przypadku, gdy wynik testu/0w wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek,
nalezy zastosowac lek nalezacy do innej klasy farmakologicznej

i posiadajacy inny mechanizm dzialania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzgtom

Nie jes¢, nie pi¢ , nie pali¢ podczas podawania produktu. Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy
doktadnie umy¢ r¢ce. Nalezy unikac kontaktu ze skorg lub blonami §luzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub blonami §luzowymi nalezy niezwlocznie przemy¢
lub przeptuka¢ zimng woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z blonami sluzowymi oka nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Po zastosowaniu iwermektyny u koni z silng inwazja pasozytniczg obserwowano $§wiad, obrzek,
powigkszenie weztow chlonnych, bole stawow, podwyzszong temperature ciata. Objawy te moga
swiadczy¢ o reakcji immunologicznej organizmu na $mier¢ duzej ilosci pasozytow. W przypadku
wystgpienia tego rodzaju reakcji nalezy podjaé¢ leczenie objawowe.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$Snos$ci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany u klaczy w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo podawania leku klaczom podczas laktacji nie zostalo okreslone. Ocena ryzyka

zastosowania leku w okresie laktacji nalezy do lekarza weterynarii.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Iwermektyne stosuje si¢ doustnie w dawce 0,2 mg iwermektyny/ 1 kg m.c. Tubostrzykawka zawiera
ilo$¢ iwermektyny wystarczajacg do odrobaczania konia

o wadze 750 kg m.c. Kazda kreska podziatki na ttoku tubostrzykawki zapewnia dawkg leku odpowiednia
do leczenia zwierzecia o masie ciata 150 kg.



Nalezy ustawiC pierscien na kresce podziatki ttoka odpowiadajacej wadze odrobaczanego zwierzecia.
Wprowadzi¢ tubostrzykawke do jamy ustnej konia, umiesci¢ pastg u nasady jezyka i po podaniu na
kilka sekund potrzyma¢ glowe konia w pozycji uniesione;.

Przed uzyciem kilkakrotnie strzasngé w dol, aby umozliwi¢ sptyniecie pasty do poczatku
tubostrzykawki.

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

10- krotne przekroczenie dawki terapeutycznej moze powodowac objawy neurotoksycznego dziatania
— zaburzenia w widzeniu, depresj¢ oraz ataksje. Objawy ustgpuja samoistnie po odstawieniu leku.

4.11. Okres (-y) karencji

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty; endektocydy;
laktony makrocykliczne. Kod ATCvet: QP54AA01

5.1. Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Iwermektyna nalezy do makrocyklicznych laktonow i klasyfikowana jest jako endektocyd. Jest
mieszaning dwdch homologicznych komponentéw 22,23 — dihydroawermektyny B, , ktorej powinno
by¢ nie mniej niz 80 % i 22,23 — dihydroawermektyny By, ktorej powinno by¢ nie wigcej niz 20 %.
Mechanizm dziatania iwermektyny polega na pobudzaniu uwalniania kwasu gamma — aminomastowego
(GABA ) z zakonczen nerwowych nicieni i pasozytow zewngtrznych, co prowadzi do zablokowania
przewodnictwa pomi¢dzy interneuronami i neuronami w pniu nerwowym pasozyta. Efektem tego jest
porazenie i $mier¢ pasozyta.

5.2. Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Iwermektyna bardzo szybko wchiania si¢ z wszystkich miejsc podania u zwierzat, takze z przewodu
pokarmowego. U docelowego gatunku — konia T, absorpcji wynosi tylko 1,5 godziny.

Dystrybucja:

Maksymalne stezenie w osoczu wynoszace w przypadku podania doustnego w formie pasty ok.16,4
ng/ml, po podaniu dawki 0,2 mg/kg m.c. osiggane jest po 15 godzinach. Warto$¢ biologicznego okresu
poéttrwania iwermektyny u koni po podaniu p.o. w postaci pasty wynosi 2,76 — 4,25 dnia. Iwermektyna
po wchionigciu ulega szybkiej dystrybucji do tkanek. Charakteryzuje si¢ ona bardzo duza objetoscia
dystrybucji, co zwigzane jest ze znaczng lipofilnoscig zwigzku, a w zwigzku  z tym przechodzeniem
iwermektyny do tkanek, z ktorych jest powoli eliminowana. Najwyzsze st¢zenia sg stwierdzane w
tkance thuszczowej, nerkach, watrobie. Niezaleznie od drogi podania stwierdza si¢ niskie stezenie
iwermektyny w tkankach osrodkowego uktadu nerwowego.

Metabolizm:

Iwermektyna jest metabolizowana tylko czgsciowo ( w ok. 50%), a wigc forma aktywna przebywa w
organizmie stosunkowo dtugo wykazujac przeciwpasozytnicze dziatanie.

Metabolizowana jest przede wszystkim w watrobie i tkance thuszczowe;.

Eliminacja :

Iwermektyna wydalana jest z organizmu przede wszystkim w zolci i kale, glownie w postaci zwigzku
macierzystego — iwermektyny. Mniej niz 2% tego zwigzku wydalane jest przez nerki z moczem.
Poniewaz iwermektyna jest zwigzkiem lipofilnym, wydalana jest takze z mlekiem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Formaldehyd, roztwor 35%
Glikol propylenowy
Polisorbat 80

Sacharyna sodowa

Potasu sorbinian

Karbomer

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 12 miesigcy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 © C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i sktad opakowania bezpoS$redniego

Tubostrzykawka PE zawierajaca 15 g pasty, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

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

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

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych.

Nie zanieczyszcza¢ produktem lub pustymi opakowaniami po nim wod powierzchniowych i rowow
melioracyjnych. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuwac.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z o.0.

05-651 Drwalew ,ul. Gréjecka 6

tel./fax: 48 664 98 00, 48 664 99 32,

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

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

1406/03



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:28/04/1999
Data przedtuzenia terminu wazno$ci pozwolenia:22/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



