1. P-00NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

IWERMEKTYNA - pasta dla koni, 18,7 mg/1 g.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Iwermektyna 18.7 mg/1 g.
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna, koloru bialego lub prawie bialego, bez zapachu.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon

4.2  Wskazania lecznicze dla poszcezegdolnych doeelowych gatunkow zwierzat
Produkt przeznaczony do leczenia inwazji wywolywanych przez nastgpujace pasozyty:

Duze stupkowce:

Strongylus vulgaris — postacie dorosle i stadia larwalne bytujace w naczyniach krwionosnych,
Strongylus edentatus — postacie dorosle i stadia larwalne bytujace w tkankach,

Strongylus equinus — postacie dorosle,

Triodontophorus spp. — postacie doroste.

Male slupkowce — postacie dorosle i stadia larwalne L4 z rodzaju:
Cyathostomum,

Cvlicocyclus,

Cylicostephanuis,

Gyalocephalus,

Cylicodontophorus.

Glisty:
Parascaris equorum — postacie dorosle i stadia larwalne L3 1 L4.

Owsiki:

Oxyuris equi — postacie dorosle i stadium larwalne L4,
Trichostrongylus axei — postacie dorosle,

Habronema muscae — postacie doroste i niedojrzale (postac skorna).

Mikrofilarie:
Onchocerca spp.

Nicienie plucne:
Dictyocaulus arnfieldi — postacie dorosle i niedojrzale.

lwermektyna dziala na bytujace w jamie ustnej i w zoladku larwy gza z rodzaju Gasterophilus.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem smiertelnym byly

notowane u psow, zwlaszcza rasy collie. owczarck staroangiclski, ras pokrewnych 1 mieszancow oraz
u zolwi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy unika¢ postepowania, ktore moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju opornosci, czego konsekwencja

jest brak skutecznosci terapit:

. zbyt czestego i dlugotrwalego stosowania lekow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy.

. niewystarczajacego dawkowania, wskutek niedoszacowania masy ciala, nieprawidiowego
stosowania produktu itp.

Zbyt czeste i dlugotrwale stosowanie tego samego Srodka przeciwpasozytniczego moze doprowadzic

do uodpornienia si¢ pasozytow na substancje czynna. W razie podejrzenia braku skutecznosci nalezy

przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne (test redukeji liczby jaj w kale). Jesli wyniki

badania wskazuja na wystgpowanie oporno$ci, nalezy zastosowac Srodek przeciwpasozytniczy o

innym mechanizmie dzialania.

Istnieja doniesienia na temat oporno$ci na iwermektyne glist Paracaris equorum. W zwiazku z tym

stosowanie produktu powinno by¢ oparte na lokalnych danych epidemiologicznych dntyuzqcyc!l_

wrazliwosci tego gatunku i uwzglednia¢ zalecenia odnosnie zmnigjszania ryzyka dalsze) scleke)

pasozytow opornych.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznoscei dotyczace stosowania u zwierzat.

Brak. | |

Specjalne srodki ostroznosei dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom.

Nie jes¢, nie pi¢, nie palic w trakcie podawania produktu.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub blonami sluzowymi. | ‘ | |
Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub blonami sluzowymi nalezy niezwlocznie przemyc
miejsce czysta woda. _ * | [y
Po przypadkowym kontakcie produktu z blonami sluzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ 0
porade lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przypadku silnej inwazji mikrofilarii (Onchocerca spp.) po pcrcl:_;miu preparatu U !mni moze
wystapi¢ obrzgk i $wiad. Reakcje te sa najprawdopodobniej wynikiem ginigeia duzej pnpu_lm::u
mikrofilarii i zwykle zanikaja samoczynnie po Kilku dniach, nickiedy moze by¢ zalecane podjecic
leczenia objawowego.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt moze by¢ stosowana u klaczy w okresie ciazy. | B
Produkt moze by¢ stosowana u ogierow hodowlanych, nie wplywa na ich plodnosc.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interake)i




leczenia konia o masie ciala 600 kg. Tubostrzykawka z iloscia 9.63 g pasty zawiera 180 mg
iwermektyny, jest to ilos¢ potrzebna do leczenia konia o masie 900 kg. Dla koni o masie mniejsze)
niz 600 kg lub wiekszych, ale ponizej 900 kg, nalezy zastosowac odpowiednio przeliczona dawke
zgodnie z podzialka, natomiast dla koni o masie wigksze) nalezy zastosowac¢ dwa lub trzy opakowania
zgodnie z podziatka.

Dozownik, po zdjeciu zatyczki, wprowadzi¢ w okolice kata pyska poprzez brzeg bezzgbny 1 Kierujac
jego koncowke ku tylowi jezyka, podac¢ odmierzong czg¢S¢ pasty na grzbiet jezyka.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, masa ciala zwierzgcia powinna by¢ oszacowana jak
najdokladnie;j.

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

Objawy przedawkowania u koni, tj. krotkotrwale oslabienic widzenia, depresja, ataksja oraz
odwodnienie organizmu, moga wystapic¢ po 10-krotnym przekroczeniu zalecane) dawki.

4.11 Okres karencji

Nie stosowaé u koni, ktorych tkanki sq przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy 1 repelenty, laktony
makrocykliczne, awermektyny.
Kod ATCvet: QPS4AA01.

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Dzialanie iwermektyny jest wynikiem jej wplywu na wbudowane w blony k_mncfn-*f:k efe!:;tnrm}f}w:h
kanaty dla jonow chloru, ktore funkcjonalnie zwigzane sa z receptorami glutan1'|t1lcrglczny|n1. Istmet:u.e
bialek tworzacych tego typu awermektynowrazliwe kanaly, wykazano u nicienia Ceanorhabditis
elegans, a takze u niektorych stawonogow. Po zwigzaniu leku z jedng z pﬂd_]Edﬂ{J'S‘l'i:k tego kat}aiu
dochodzi do potencjalizacji efektu wywolanego przez neuromediator — kwas glutamum_wy. Zjawisko
to jest zwiazane ze wzrostem przepuszczalnosci kanatu dla jonow chloru, w uiymku, CZC20 W
komorkach efektorowych wzrasta stgzenie tego jonu. Dupmw_adfca | to do _1stmnych_ zmian
postsynaptycznego potencjalu blonowego tych komorek 1 unit.:qm:-'ilma ich rcak_uy:; na {JDL‘I:EI:H_]E[EE
innymi drogami impulsy nerwowe. Przyjmuje si¢, ze u nicieni hamowana jest transmisja na
polaczeniach nerwowo-nerwowych, a u stawonogow zaburzeniu ulega prze\}fnd.mctwn w‘syngpsach
nerwowo-miesniowych. Komorki efektorowe nie moga zareagowac na dﬂf:mr::um:zy do I:l[Ch _lmpuls
nerwowy, zachowuja jednak zdolno$¢ kurczenia si¢ pod wplywem in'ny-:hl 1nl1pulsuw. DEIEIJIHHI'E _Iek‘u
jest dlugotrwale i nicodwracalne, stad konsekwencja paralizujacego .dIlElifﬂI'lla iwermektyny na nicienie
i stawonogi jest $mier¢ pasozytow. Moze je przerwac jedynic podanie ]}lk'I'DleF:}'Il‘I}’. | |
Iwermektyna, z powodu duzej masy czasteczki, nie przenika lub przenika miimalnie przez bm_*lcrq
krew-mozg, co decyduje o jej bezpieczenstwie dla ssakow, u ktorych receptory GABA wystepuja w
centralnym ukladzie nerwowym (wyjatkiem sa niektore rasy psow).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne oznaczono u koni po podaniu doustnym. | J
Doustne podanie zalecanej dawki produktu pozwolito na okreslenie u koni nastgpujacych parametrow
farmakokinetycznych in vivo: Cye= 18,1215 ng/ml, Ty= 24 h, AUC 1219,24261.9 ng h ml-1 1 1
33.98+13.48 h.

Iwermektyna jest wysoce lipofilna i stad jej duza zdolnos¢ wnikania do pasuiytfﬁw* Glr'nmadzi 51@
olownie w tluszezu, z ktérym przemieszcza sig do watroby, gdzie ulega biotransformacje do mniej
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aktywnych substanc)i zachodzi glownie z zolcig wraz z kalem. Mniej niz 2% jest eliminowane wraz z
moczem. Iwermektyna mocno wiaze si¢ z bialkami w, okolo 20 %, co spowalnia jej wydalanie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy
Hydroksypropyloceluloza

Tytanu dwutlenek

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
nalezy mieszac z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

I rok
Produkt do jednorazowego uzycia.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodowce w temperaturze 2—8°C. Chronic od swiatla.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka z HDPE zawicrajaca 6.42¢g lub 9,63 g produktu umieszczona w pudelku
kartonowym.

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

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizmow wodnych. Nie zanicczyszceza¢ produktem lub
pustymi opakowaniami wod powierzchniowych 1 rowow melioracyjnych. o |
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,.VETOS-FARMA™ 5p. z 0.0.,
ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Biclawa

tel.: 74/ 833 74 85-8

faks: 74/ 833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 1514/04.

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



29.04.2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



