CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna: Iwermektyna 10 mg
Klorsulon 100 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Bezbarwny, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i zapobieganie inwazjom wywolanym przez nastgpujace gatunki pasozytow u bydta:

Nicienie Zoladkowo-jelitowe (dojrzate i larwy czwartego stadium)
Ostertagia spp. (Wlaczajac larwy drzemiace O. ostertagi)
Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia spp.

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (dojrzale)

Nematodirus helvetianus (dojrzate)

N. spathiger (dojrzate)

Toxocara vitulorum

Trichuris spp. (dojrzate)

Nicienie plucne (dojrzate i larwy czwartego stadium)
Dictyocaulus viviparus

Motylica watrobowa (dojrzale)
Fasciola hepatica

Nicienie oczne (dojrzate)
Thelazia spp.

Gzy (stadia pasozytnicze)



Hypoderma bovis
H. lineatum

Swierzbowce
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Produkt moze by¢ takze stosowany pomocniczo w zwalczaniu inwazji wszotow Damalinia bovis oraz
$wierzbowcow Chorioptes bovis, jednakze moze nie dojs¢ do catkowitej eliminacji tych pasozytow.

Dzialanie przedluzone

Jesli nie mozna unikng¢ wypasania bydta na pastwisku skazonym larwami inwazyjnymi nicieni
bydlecych, leczenie produktem, podanym w zalecanej dawce, moze zapobiega¢ wystgpieniu reinwazji
Haemonchus placei i Cooperia spp. do 14 dni od podania leku, Ostertagia ostertagi i
Oesophagostomum radiatum do 21 dni od podania leku oraz Dictyocaulus viviparus do 28 dni od
podania leku.

W celu osiagnigcia optymalnego efektu z przedtuzonego dziatania produktu u wypasanych zwierzat,
zalecane jest, zeby cielgta w pierwszym sezonie pastwiskowym byly leczone 3, 8 i 13 tygodni od dnia
rozpoczgcia wypasu. Takie postgpowanie moze chroni¢ zwierzeta przed zapaleniem zotadka i jelit
wywotanym przez pasozyty oraz choroba wywotywang przez nicienie ptucne podczas sezonu
pastwiskowego, pod warunkiem, ze zwierzeta s3 wypasane w systemie ciggtym, wszystkie cieleta sg
wlaczone w program odrobaczania i zadne nieleczone bydto nie jest dotaczane do stada wypasanego
na pastwisku. Leczone zwierzgta powinny by¢ zawsze monitorowane zgodnie z dobra praktyka
hodowlana.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ domigsniowo ani dozylnie.

Ten produkt przeznaczony jest do stosowania wylacznie u bydta. Nie nalezy go stosowac u innych
gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertlenym byly notowane u psow,
zwlaszcza rasy owczarek szkocki (collie), owczarek staoangielski, ras pokrewnych i mieszancow, a
takze zotwi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Notowano oporno$¢ na laktony makrocykliczne (w tym iwermektyne) u Cooperia spp. u bydta na
terenie Unii Europejskiej. Z tego wzgledu stosowanie produktu powinno by¢ oparte o lokalne
(regionalne, pochodzace z danego gospodarstwa) dane epidemiologiczne na temat wrazliwosci danych
gatunkow pasozytow oraz zalecenia dotyczace sposobow ograniczania selekcji pasozytow opornych
na produkty przeciwpasozytnicze.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikng¢ stosowania ponizszych praktyk, gdyz zwigkszajg ryzyko
rozwoju opornosci, a w ostatecznosci moga doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

— zbyt czeste, powtarzane stosowanie Srodkow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez dugi
czas.

— podawanie zbyt niskich dawek, wynikajace ze ztej oceny masy ciata zwierzecia, niewtasciwego
podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dawkujacego.



Przypadki kliniczne, w ktorych zachodzi podejrzenie wystgpienia opornosci na leki
przeciwpasozytnicze, powinny by¢ dodatkowo badane za pomocg odpowiednich testow (np. test
redukcji liczby jaj w kale — FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-0w) wyraznie wskazujg na
wystepowanie opornosci w stosunku do okreslonego leku przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowaé
produkt nalezacy do innej klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Dawki przekraczajace 10 ml nalezy podzieli¢ i poda¢ w rdzne miejsca; nie podawac w to samo
miejsce z innymi lekami iniekcyjnymi. Przed pobraniem kazdej dawki nalezy przetrze¢ korek.
Nalezy uzywac suchej sterylnej igly i strzykawki.

Zaleca si¢ stosowanie strzykawki wielodawkowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie pali¢ i nie je$¢ podczas stosowania produktu.

Po uzyciu umy¢ rece.

Produkt moze powodowac¢ miejscowe podraznienie i/lub bolesno$¢ w miejscu iniekcji. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samowstrzyknigcia.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu podskormym u niektorych zwierzat obserwowano przemijajacy dyskomfort. W rzadkich
przypadkach obserwowano obrzek tkanek mickkich w miejscu iniekcji. Reakcje te ustepowaty po
zakonczeniu leczenia.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt moze by¢ stosowany w ciazy lub laktacji pod warunkiem, ze mleko nie jest i nie bedzie
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakcji z innymi produktami.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Produkt nalezy podawa¢ wylacznie podskérnie, w dawce 1 ml/50 kg masy ciata (co odpowiada 0,2
mg iwermektyny i 2 mg klorsulonu na kg masy ciata), w fatd luznej skory, przed lub za topatka.

Dawke przekraczajaca 10 ml nalezy podzieli¢ i poda¢ w dwa miejsca. Aby zapewni¢ wiasciwe
dawkowanie, masg ciata nalezy okresli¢ najdoktadniej jak to mozliwe; nalezy sprawdzi¢ precyzjg
dawkowania urzadzenia dozujacego.

Zaleca si¢ stosowanie sterylnych igiet o rozmiarze 17 i dtugosci 15 — 20 mm. Igte nalezy wymieniac
na nowa, sterylng co 10 — 12 zwierzat lub wczesniej, jesli dojdzie do jej zanieczyszczenia. Gumowy
korek mozna bezpiecznie przebija¢ do 15 razy.



Jesli temperatura produktu jest nizsza niz 5°C, mogg wystapic¢ trudnosci w podaniu, powodowane
wzrostem lepkos$ci. Ogrzanie produktu i sprzetu do wstrzykiwan do temperatury okoto 15°C
zdecydowanie ulatwi jego podanie.

Nie nalezy podawa¢ produktu w te same miejsca, w ktore podano inne leki parenteralne.

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

Podanie produktu w dawce 25 ml na 50 kg m.c. (25-krotnie wigkszej niz zalecana) moze prowadzic¢
do wystagpienia zmian w miejscu iniekcji (wlaczajac stan zapalny, obrzek, zwtoknienie i martwice
tkanek). Nie obserwowano innych reakcji niepozadanych zwigzanych z podaniem leku.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 66 dni.
Nie stosowac u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym u
ciezarnych zwierzat, ktore sg lub bedg przeznaczone do produkcji mleka do spozycia przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocydy
Kod ATCvet: QP54AAS1

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Iwermektyna

Iwermektyna nalezy do klasy endektocydow zwanej laktonami makrocyklicznymi i posiada unikalny
mechanizm dziatania. Wigze si¢ wybiorczo i1 z wysokim powinowactwem do kanatow chlorkowych
bramkowanych glutaminianem, wystepujacych w komoérkach nerwowych i migsniowych
bezkregowcow. Prowadzi to do wzrostu przepuszczalno$ci btony komorkowej dla jonow chlorkowych
oraz hiperpolaryzacji komorek nerwowych 1 migsniowych, czego rezultatem jest paraliz i $mier¢
pasozyta. Zwigzki tej klasy moga takze oddziatywa¢ z kanatami chlorkowymi bramkowanymi innym
ligandem, jak na przyktad neurotransmiterem kwasem gamma-aminomastowym (GABA).

Bezpieczenstwo zwiazkow tej klasy wigze si¢ z faktem, Ze ssaki nie posiadajg kanatow chlorkowych
bramkowanych glutaminianem, a laktony makrocykliczne maja male powinowactwo do kanatow
chlorkowych bramkowanych ligandami typowymi dla ssakoéw i nie mogg tatwo przekraczaé bariery
krew-mozg.

Klorsulon

Klorsulon jest szybko wchlaniany z krwi. Wiaze si¢ on z erytrocytami i osoczem, spozywanymi przez
Fasciola spp. Klorsulon hamuje enzymy glikolityczne dojrzatych postaci Fasciola spp, przez co
pozbawia je glownych zrodet energii metaboliczne;.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie w osoczu

Po podaniu podskérmym 2 mg klorsulonu i 0,2 mg iwermektyny na kg masy ciata, profil osoczowy
wykazat powolna, jednostajng absorpcj¢ iwermektyny, ktora osiggata maksymalne st¢zenie w osoczu
($rednio 23 ng/ml) okoto 7. dnia po podaniu. W przeciwienstwie do tego klorsulon byt szybko
absorbowany, z maksymalnym stezeniem w osoczu (okoto 2 pg/ml) osiggnigtym w czasie 8 godzin
po podaniu.




Wydalanie: czas i droga

Po podskérnym podaniu 2 mg klorsulonu i 0,2 mg iwermektyny na kg masy ciata najwyzszy $redni
poziom pozostatosci iwermektyny, wynoszacy 220 ppb, stwierdzono w watrobie w 7. dniu od
podania. Nastgpnie stezenie spadato do 11 ppb w ciagu 28 dni i 6 ppb w 35. dniu. Pozostatosci w
thuszczu takze osiggaly maksimum w 7. dniu, wynoszac $rednio 160 ppb. Nastepnie spadaty do 6 1 4
ppb, odpowiednio do dnia 28. i 35. Pozostatosci w mig$niach i nerkach byty nieznaczace wynoszac
odpowiednio 1 1 2 ppb w dniu 28.

Najwyzszy sredni poziom pozostatosci klorsulonu, wynoszacy 0,54 ppm (540 ppb), stwierdzono w
nerkach, w 3. dniu po podaniu. W tym samym czasie w watrobie stwierdzono $rednio 0,20 ppm, w
migéniach $rednio 0,06 ppm, a w thuszczu srednio 0,02 ppm. Nastepnie Srednie stgzenie pozostatosci
szybko spadato we wszystkich tkankach do lub ponizej poziomu wykrywalno$ci, wynoszacego 0,01
ppm, w 21. dniu.

Badania wykazaty, ze probki katu bydta otrzymujacego pojedyncza dawke iwermektyny znakowanej
trytem (0,2—0,3 mg/kg masy ciata), zebrane podczas pierwszych 7 dni po podaniu, zawieraty prawie
cala dawke radioaktywna; tylko okoto 1-2% bylo wydalane w moczu. Analizy katu wykazaty, ze
okoto 40-50% wydalanej radioaktywnosci bylo zwigzane z substancjg w formie niezmienione;.
Pozostate 50-60% wystepowato w postaci metabolitow lub produktow degradacji, z ktorych prawie
wszystkie byly bardziej polarne niz iwermektyna.

Podczas pierwszych 7 dni po podaniu do zwacza 7 mg/kg klorsulonu u mtodych wotow o masie 270
kg, okoto 90% znacznika promieniotworczego z podanej dawki stwierdzono w moczu (25%) i w kale
(65%).

Wplyw na srodowisko

Podobnie jak inne laktony makrolityczne, iwermektyna moze wywolywac niekorzystne efekty u
organizmow koprofagicznych. Odchody zawierajace inwermektyng, wydalone na pastwisko przez
zwierzeta poddane terapii produktem leczniczym weterynaryjnym, mogg obniza¢ liczebnos¢
organizmow koprofagicznych i tym samym wptywac na rozktad odchodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gliceroformal
Glikol propylenowy

6.2  Glowne 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 waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed §wiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II, zawierajaca 50 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej typu I i aluminiowym kapslem lub kapslem typu flip-off, pakowana pojedynczo w
pudetko tekturowe.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

Badania wskazujg, ze iwermektyna tatwo i $cisle wigze si¢ z glebg i staje si¢ nieaktywna.

Produkt nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.





