B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Otimectin vet. 1 mg/g zel do uszu dla kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Otimectin vet. 1 mg/g Z¢l do uszu dla kotow
(Iwermektyna)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

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

Kazdy 1 g zawiera
Substancja czynna:
Iwermektyna 1 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie inwazji roztoczy uszu (Otodectes cynotis) u kotow.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku, gdy btona b¢benkowa ulegta perforacji.

Nie stosowac w przypadku, gdy btona bebenkowa nie jest w pelni widoczna.

Nie stosowac u kotow z niedroznymi zewngtrznymi kanatami stuchowymi, w wyniku ich przewleklego
zapalenia.

Niec stosowac u kotoéw z chorobami uktadowymi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Przypadkowe podanie u kociat i kotéw z uszkodzong blong bgbenkows lub niedroznymi
zewngtrznymi kanatami stuchowymi moze prowadzi¢ do dzialan niepozadanych charakteryzujacych
si¢ depresja osrodkowego ukiadu nerwowego potgczona z apatia, brakiem aknienia, rozszerzeniem
zrenic, ataksja, drgawkami i §linotokiem.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Koty.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie

Podanie migjscowe, do zewnetrznego kanatu stuchowego.

Wypehic¢ 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 masowaé malzowing uszna poprzez
uciskanie jej od zewnatrz.

Podanie produktu powtorzy¢ po 7 i 14 dniach.

Po zakonczeniu leczenia zaleca si¢ kontrolne badanie kliniczne, ze wzgledu na mozliwa koniecznosé
powtodrzenia lub zmiany leczenia.

Wskazowki dotyczace podawania

Wyptuka¢ lub wyczysci¢ uszy przed podaniem produktu Otimectin.

Produkt powinien by¢ zastosowany w obu zewnetrznych kanatach stuchowych.

9: ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie chlodzié¢ 1 nie zamrazaé.

Nie uzywac po terminie waznosci okreslonym na tubce oraz opakowaniu zewnetrznym.
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wszystkie koty przebywajace w grupie powinny by¢ rownoczesnie 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
poddac leczeniu innym odpowiednim produktem.

Specjalne $rodki 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 zachowac szczegdlng ostroznosc aby produkt po zastosowaniu nic miat kontaktu z oczami oraz
nic dostal si¢ do jamy ustne;j.



Nalezy zachowac¢ szczegolna ostrozno$¢ 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 gatunkéw 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 z6twi morskich i
ladowych.

Psy oraz koty nie powinny mic¢ dost¢pu do produktu w przypadku jego rozlania jak réwniez do
zuzytego opakowania ze wzgledu na potencjalne dzialanie niepozadane zwigzane z toksycznoscia
iwermektyny.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy unikaé kontaktu ze skora i oczami w trakcie oraz po zastosowaniu produktu, poniewaz poprzez
kontakt z produktem moze dojs¢ do wystapienia wrazliwosci.

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

Nalezy podjaé srodki ostroznosci, aby uniknaé dostania si¢ produktu w okolicg twarzy i/lub oczu w
trakcie wkraplania produktu z powodu potrzasania przez zwierzg glowa

Stosowanie, w ciazy laktacji lub w okresie nieSnosci

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

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

Nie zaobserwowano zadnych objawow przedawkowania po podaniu do ucha w odstepic siedmiu dni,
dwoch dawek pigciokrotnie wyzszych od zalecanej dawki iwermektyny.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nalezy unika¢ rownoczesnego podania lekow oddzialywujacych z p-glikoproteina (np. selamektyna,
piperazyna). Iwermektyna moze zwigkszac przekaznictwo GABA-crgiczne.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj Iekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Iwermektyna nalezy do grupy awermektyn, klasy scisle powiazancj z makrocyklicznymi laktonami.



Iwermektyna wykazuje szerokie dziatanie przeciwpasozytnicze, przeciwko nicieniom i stawonogom.
Dziata poprzez hamowanie impulsow nerwowych. Zwiazki z grupy laktonow makrocyklicznych
selektywnie i z duzym powinowactwem wiaza si¢ z jonowymi kanatami chlorkowymi bramkowanymi
glutaminianem, ktére wystepuja w komorkach nerwowych i migsniowych bezkregowcow. Prowadzi to
do wzrostu przepuszczalnosci blony komorkowej dla jonow chlorkowych i hyperpolaryzacji komorek
nerwowych i migsniowych, powodujac porazenic i Smier¢ tych pasozytow. Substancje z tej klasy moga
takze oddzialywa¢ na inne kanaty chlorkowe bramkowane przez ligandy, takie jak bramkowane
neuroprzekaznikiem — kwasem gamma-aminomastowym (GABA).

Nie zaobserwowano opornosci w przypadku Otodectes cynotis.

Skutecznosé¢ produktu moze by¢ czesciowo powigzana z fizycznym dziataniem substancji
pomocniczych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne iwermektyny po miejscowym podaniu do ucha kotéw wskazuja na absorpcje i
powolng eliminacj¢ iwermektyny, dajac w efekcie niskie $rednie st¢Zzenie w surowicy okoto 20 ng/ml
po 6,5 dniach od trzeciego podania.

Wielko$¢ opakowania
Tubka z aluminium z zewngtrzng powloka z bialego poliurctanu i wewnetrzng powloka z zywicy
epoksydowej oraz zakre¢tka z polietylenu, zawierajaca 10 gram Zelu

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawiciclem podmiotu odpowiedzialnego:

Dechra Veterinary Products Sp. z o0.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 90



