ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ivermina 1 % inj.10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glicerolu formal

Glikol propylenowy

Roztwor przezroczysty z dopuszczalnym lekko zéttawym odcieniem.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony jest do zwalczania pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych §win i bydta.
Stosowany jest do zwalczania nastgpujacych pasozytow:
Swinie:

nicienie Zoladkowo- jelitowe:

Ascaris suum (dojrzate i L4),

Hyostrongylus rubidus (dojrzate i L4),

Strongyloides ransomi (tylko dojrzate)*
Oesopagostomum spp. (dojrzate i L4);

nicienie plucne:

Metastrongylus spp. (dojrzate);

WSzy:

Heamatopinus suis;

pajeczaki:

Sarcoptes scabieis var. suis.

*Produkt podawany lochom 7- 14 dni przed wyproszeniem zapobiega inwazji przez mleko
Strongyloides ransomi u prosiat.

Bydlo:

nicienie Zoladkowo- jelitowe:

Ostertagia ostertagi (dojrzate i L4, wigcznie z uspionymi),
Ostertagia lyrata (dojrzate i L4),

Coperia oncophora (dojrzate i L4),

Coperia pectinata (dojrzate i L4),

Coperia punctata (dojrzate i L4),



Haemonchus placei (dojrzate i 1L4),
Trichostrongylus axei (dojrzate i L4),
Trichostrongylus colubriformis (dojrzate i L4),
Bunostomum phlebotum (dojrzate i L4),
Oesophagostromum radiatum (dojrzate i L4),
Strongyloides papillosus (dojrzate),
Nematodirus helvetianus (dojrzate),
Nematodirus spathiger (dojrzate),

Trichuris spp. (dojrzate);

nicienie plucne:

Dictyocaulus viviparus (dojrzate i L4);
nicienie oczne:

Thelazia spp. (dojrzate).;

giez bydlecy (stadia pasozytnicze): Hypodermia bovis i H. lineatum;
roztocza pasozytnicze: Psoroptes. bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;
wszy: Linognatus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Produkt moze by¢ takze pomocny w zwalczaniu wszotow: Damalina bovis i §wierzbowca
pecinowego: Chorioptes bovis, ale ich eliminacja moze nie by¢ catkowita.

3.3  Przeciwwskazania

Nie podawa¢ domiesniowo ani dozylnie.

Nie podawac¢ u innych gatunkéw zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem §miertelnym byty
notowane u ps6w, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow oraz
70twi.

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna lub dowolng substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwigksza¢ ryzyko rozwoju opornosci i w
konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:

- Zbyt czgstego i powtarzanego stosowania Srodkow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez dtugi okres czasu

- podawania zbyt matych dawek, wynikajacego z niedoszacowania masy ciala, niewlasciwego
sposobu podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajgcych podanie odpowiedniej
dawki.

Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystapieniu opornosci na lek, nalezy zbadaé
stosujac odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test). W przypadku, gdy wynik testu/6w
wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek, nalezy zastosowac lek nalezacy do
innej klasy farmakologicznej i posiadajgcy inny mechanizm dziatania.

Aby unikna¢ skutkéw ubocznych zwigzanych z obumieraniem larw gzow w kanale kregowym i
przetyku, zaleca si¢ stosowanie produktu w czasie zimy.

Specijalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Przy podawaniu leku zachowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci: nie je$¢, nie pi¢, nie pali¢ i umy¢ r¢ce
po zakonczeniu zabiegdw. Zachowaé ostrozno$¢, aby unikngé samoiniekcji. W miejscu samoiniekcji
produkt moze wywota¢ miejscowe podraznienie i/lub reakcje bolowe.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia:

Rzadko Obrzgk w miejscu iniekcji*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

*Przejsciowy, ustepuje samoistnie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany u kréw w okresie cigzy i laktacji pod warunkiem, ze mleko pochodzace
od tych samic nie jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Produkt moze by¢ stosowany u $win w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskoérne.

Podawac¢ jednorazowo w dawkach:

Swinie: 1 ml /33 kg m.c. (0,3 mg iwermektyny/kg m.c.).

Zachowujac warunki aseptyczne nalezy podawaé wstrzykujac pod skére w okolicy szyi.

Bydto: 1 ml /50 kg m.c. (0,2 mg iwermektyny/kg m.c.).

Zachowujac warunki aseptyczne nalezy podawac wstrzykujac pod odciagnigty fatd skory przed lub za
lopatka.

W celu zagwarantowania podania wtasciwej dawki leku, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzecia oraz zastosowac urzadzenie dozujgce zapewniajace podanie dawki leku z odpowiednia
doktadnoscig.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy zastosowaniu u $win dawek 100 - krotnie wyzszych (30 mg/kg m.c.) od dawek leczniczych (0,3
mg/kg m.c.) obserwowano u zwierzat, w ciggu 24 godzin po podaniu produktu, rozszerzenie zrenic,
wystepowanie drgawek, zaburzenia oddychania i pozycje lezaca zwierzecia.

U bydta po zastosowaniu dawki 4 mg/kg m.c., 20 krotnie wyzszej od dawki leczniczej obserwowano
objawy niezbornos$ci ruchowej oraz depresje.




3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto - 49 dni

Swinie - 28 dni

Nie stosowac¢ u kréw produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac¢ u krow mlecznych poza okresem laktacji, w tym ci¢zarnych jatowek, co najmniej 60 dni
przed wycieleniem.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCuvet:

QP54AA01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Substancja czynng produktu jest iwermektyna, nalezaca do klasy laktonow makrocyklicznych z grupy
endectocydow, otrzymywana z produktéw fermentacji bytujacego w glebie promieniowca
Streptomyces avermitilis. Zwiazki nalezacego do tej klasy tacza si¢ selektywnie z kanatami
chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem komoérek nerwowych i migsniowych bezkrggowcow.
Mechanizm dziatania iwermektyny polega na nasileniu uwalniania neurotransmitera GABA i jego
Wigzania si¢ z receptorami postsynaptycznymi. Prowadzi to do hiperpolaryzacji komoérek nerwowych i
mig¢éniowych, a w efekcie do porazenia i $mierci pasozyta. Iwermektyna wykazuje dziatanie wobec
postaci dojrzatych, larw wedrujacych i larw uspionych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Iwermektyna jest szybko wchtaniana po podaniu podskornym.

Bydto: po podaniu iwermektyny w dawce 0,2 mg /kg m. c. maksymalne st¢zenie w osoczu krwi
wynoszace 35-50 ng/ml obserwowano po okoto 2 dniach, T, wynosi 2,8 dnia. Ustalono, ze
iwermektyna jest dystrybuowana glownie z osoczem krwi (80%), proporcja zawartos$ci iwermektyny
pomiedzy osoczem i komdrkami krwi jest stosunkowo stata.

Swinie: w badaniach, w ktérych podawano dawke iwermektyny 0,2 mg/ kg m. c. stezenie w osoczu
wynoszace 10-20 ng/ml osiagnigte zostato po okoto 2 dniach po iniekcji, czas poltrwania w osoczu
wyniost 0,5 dnia.

Glowng droga eliminacji iwermektyny jest jej wydalanie z katem, jedynie okoto 2% dawki jest
wydalane z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z oranzowego szkta (typu II) z korkiem z gumy bromobutylowej 50 ml lub 100 ml.
Brak opakowania zewnetrznego.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ produktem lub
opakowaniami wod powierzchniowych i rowéw melioracyjnych.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci .

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

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

Pozwolenie nr 1099/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
15.01.2001

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

