CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Otimectin vet. 1 mg/g zel do uszu dla kotow

Otimectin vet. I mg/g zel do uszu dla kotow (AT, BE, CZ, DE, EL, IE, FI, FR, IS, LT, NL, NO, PT,
SE, UK)

Otimectin 1 mg/g zel do uszu dla kotow (ES, IT)

Otimectin Vet. (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kaizdy 1 g zawiera
Substancja czynna:
Iwermektyna I mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do uszu.
Bezbarwny do lekko zoltego, nieznacznie opalizujacy i lepki Zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie inwazji roztoczy uszu (Otodectes cynotis) u Kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ w przypadku, gdy blona bebenkowa ulegla perforacji.

Nie stosowaé¢ w przypadku, gdy blona bebenkowa nie jest w petni widoczna.

Nie stosowac u kotéw z niedroznymi zewnetrznymi kanatami stuchowymi, w wyniku ich przewleklego
zapalenia.

Nie stosowac u kotow z chorobami ukfadowymi.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wszystkie koty przebywajace w grupie powinny by¢ réwnoczesnie leczone przeciwko zakazeniom
Otodectes cynotis.

Inne zwierzeta towarzyszace (psy, fretki) z gospodarstwa domowego, podatne na zakazenie, w
przypadku potwierdzenia wystepowania roztoczy w zewnetrznym kanale stuchowym nalezy réwniez
podda¢ leczeniu innym odpowiednim produktem.



4.5 Specjalne Srodki ostroznoSci dotyezace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa, produkt nie powinien by¢ stosowany u kotow
ponizej 16-ego tygodnia zycia.

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznosé aby produkt po zastosowaniu nie mial kontaktu z oczami oraz
nie dostal si¢ do jamy ustnej.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznosé przy aplikacji produktu w celu zabezpieczenia przed
polknigciem, zlizaniem lub spozyciem produktu poprzez wzajemne wylizywanie si¢ kotow.
Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane u wszystkich gatunkow nie bedacych gatunkami
docelowymi. Przypadki braku tolerancji zglaszano u psow, zwlaszcza u owczarkow szkockich,
owczarkow staroangielskich oraz ras spokrewnionych i ich krzyzowek, a takze u zotwi morskich i
ladowych.

Psy oraz koty nie powinny mie¢ dostgpu do produktu w przypadku jego rozlania jak rowniez do
zuzytego opakowania ze wzgledu na potencjalne dzialanie niepozadane zwiazane z toksycznoscia
iwermektyny.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nalezy unika¢ kontaktu ze skdrg i oczami w trakcie oraz po zastosowaniu produktu, poniewaz poprzez
kontakt z produktem moze dojs¢ do wystapienia wrazliwosci.

Po zakonczeniu pracy nalezy umyc rece oraz wszystkie powierzchnie wystawione na dzialanie
produktu.

Nalezy podja¢ srodki ostroznosci, aby unikna¢ dostania sie produktu w okolice twarzy i/lub oczu w
trakcie wkraplania produktu, z powodu potrzasania przez zwierze glowa.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Przypadkowe podanie u kociat i kotow z uszkodzong blona bebenkowa lub niedroznymi
zewnetrznymi kanalami sluchowymi moze prowadzi¢ do dzialan niepozadanych charakteryzujacych
si¢ depresja osrodkowego ukladu nerwowego polaczona z apatia, brakiem faknienia, rozszerzeniem
zrenic, ataksja, drgawkami i slinotokiem.

4.7  Stosowanie, w cigzy laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly dzialania teratogennego lub fetotoksycznego
przy zastosowaniu produktu w zalecanym stezeniu. Bezpieczenstwo produktu nie zostalo okreslone w
czasie cigzy i laktacji u kotek. Produkt powinien by¢ stosowany u zwierzat w czasie ciazy i laktacji po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ réwnoczesnego podania lekéw oddziatywujacych z p-glikoproteina (np. selamektyna,
piperazyna). Iwermektyna moze zwigkszac przekaznictwo GABA-ergiczne.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Dawkowanie

Podanie miejscowe do zewnetrznego kanatu stuchowego.

Wypelni¢ zewnetrzny kanat stuchowy produktem. W przyblizeniu jest to dawka 1 grama produktu
leczniczego weterynaryjnego (co odpowiada 1 mg iwermektyny) na kazde ucho. W celu zapewnienia
odpowiedniego rozprowadzenia produktu nalezy delikatnie masowa¢ malzowing uszng poprzez
uciskanie jej od zewnatrz.

Podanie produktu powtorzy¢ po 7 i 14 dniach.

Po zakonczeniu leczenia zaleca sie kontrolne badanie kliniczne, ze wzgledu na mozliwa koniecznosé
powtorzenia lub zmiany leczenia.



Wskazowki dotyczace podawania
Wyplukac lub wyczysci¢ uszy przed podaniem produktu.
Produkt powinien by¢ zastosowany w obu zewnetrznych kanatach stuchowych.

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

Nie zaobserwowano zadnych objawdw przedawkowania po podaniu do ucha w odstepie siedmiu dni,
dwdch dawek pigciokrotnie wyzszych od zalecanej dawki iwermektyny.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty otologiczne, przeciwpasozytnicze.
Kod ATCvet: QS02QA03.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna nalezy do grupy awermektyn, klasy $cisle powiazanej z makrocyklicznymi laktonami.
Iwermektyna wykazuje szerokie dzialanie przeciwpasozytnicze, przeciwko nicieniom i stawonogom.
Dziala poprzez hamowanie impulséw nerwowych. Zwiazki z grupy laktonéw makrocyklicznych
selektywnie i z duzym powinowactwem wigza si¢ z jonowymi kanatami chlorkowymi bramkowanymi
glutaminianem, ktore wystepuja w komorkach nerwowych i migsniowych bezkregowcow. Prowadzi to
do wzrostu przepuszezalnosci blony komdrkowej dla jondw chlorkowych i hyperpolaryzacji komoérek
nerwowych i migsniowych, powodujac porazenie i $mierc tych pasozytdw. Substancje z tej klasy moga
takze oddzialywa¢ na inne kanatly chlorkowe bramkowane przez ligandy, takie jak bramkowane
neuroprzekaznikiem — kwasem gamma-aminomasfowym (GABA).

Nie zaobserwowano opornosci w przypadku Qtodectes cynotis.

Skutecznos¢ produktu moze by¢ czesciowo powigzana z fizycznym dzialaniem substancji
pomocniczych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne iwermektyny po miejscowym podaniu do ucha kotéw wskazuja na absorpcje i
powolna eliminacjg iwermektyny, dajac w efekcie niskie Srednie stezenie w surowicy okoto 20 ng/ml
po 6.5 dniach od trzeciego podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksyetyloceluloza
Glikol propylenowy (E490).

6.2 Niezgodnosci 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 zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie chlodzi¢ i nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubka z aluminium z zewnetrzna powloka z bialego poliuretanu i wewnetrzna powloka z zywicy
epoksydowej oraz zakretka z polietylenu, zawierajaca 10 gram Zelu.

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

Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych ani rowow produktem lub uzywanym pojemnikiem poniewaz
iwermektyna jest bardzo niebezpieczna dla ryb i organizméw wodnych.

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

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

+31 (0)348 565858
+31(0)348 565454
info@levetpharma.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2267/13

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

04.04.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



