CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ecomectin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni.

Animec 18.7 mg/g Oral Paste for Horses (IE, DE, NL, UK)

Ecomectin 18.7 mg/g Oral Paste for Horses (CY, CZ, DK, ES, FI, HU, PT, SE)
Divamectin 18.7 mg/g Oral Paste for Horses (BE, EL, FR)

Avatar 18.7 mg/g Oral Paste for Horses (IT)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:
Iwermektyna 18,7 mg

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E171) 20 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.
Biata, homogenna pasta

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie infekcji wywotanych przez nicienie lub stawonogi, takie jak:

Duze stupkowce:

Strongylus vulgaris (postacie doroste i stadia larwalne L4 bytujace w naczyniach krwiono$nych)
Strongylus edentatus (postacie doroste i stadia larwalne L4 bytujace w tkankach)

Strongylus equinus (postacie doroste)

Male stupkowce (w tym szczepy oporne na benzimidazol):

Cyathostomum spp (postacie doroste i osobniki w stadium larwalnym L4 bytujace w Swietle przewodu
pokarmowego)

Cylicocyclus spp (postacie doroste i osobniki w stadium larwalnym L4 bytujace w §wietle przewodu
pokarmowego)

Cylicodontophorus spp (postacie doroste i osobniki w stadium larwalnym L4 bytujace w §wietle
przewodu pokarmowego)

Cylicostephanus spp (postacie doroste i osobniki w stadium larwalnym L4 bytujace w $wietle
przewodu pokarmowego)

Gyalocephalus spp (postacie doroste i osobniki w stadium larwalnym L4 bytujace w $wietle przewodu
pokarmowego)

Glisty:
Parascaris equorum (osobniki w stadium larwalnym Ls bytujace w §wietle przewodu pokarmowego i
postacie doroste)



Owsiki:
Oxyuris equi (stadia larwalne L41 postacie doroste)

Nicienie:
Onchocerca spp (mikrofilarie)

Gzy:
Gasterophilus spp (stadia bytujace w jamie gebowej i zotadku)

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.
Nie stosowac u psow i kotow, poniewaz moga wystapi¢ cigzkie dzialania niepozadane.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U niektorych koni z silng inwazjg mikrofilarii Onchocerca spp, po podaniu produktu, wystgpowat
obrzek i §wiad. Reakcje te sg najprawdopodobniej wynikiem masowego gini¢cia mikrofilarii. Objawy
te ustepuja w ciggu kilku dni, jednakze wskazane moze by¢ zastosowanie leczenia objawowego.

Nalezy unika¢ stosowania nastgpujacych praktyk, ktére powoduja wzrost ryzyka narastania opornosci

oraz moga w ostatecznosci powodowac nieskuteczno$¢ terapii:

e zbyt czeste stosowanie produktow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy przez dhuzszy czas,

e podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy ciata
zwierzgcia, nieprawidlowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.

Przypadki, w ktorych podejrzewa si¢ opornos¢ na produkty odrobaczajace powinny by¢ dalej
diagnozowane przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby wydalonych jaj). Kiedy
wynik testu/0w potwierdza oporno$¢ na dany produkt, nalezy zastosowac inny preparat, tj. produkt
nalezacy do innej grupy i majacy inny mechanizm dziatania.

W celu uzyskania wtasciwej kontroli pasozytow oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa rozwoju
opornosci na leki przeciwrobacze nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza weterynarii dotyczacej wtasciwych
programéw dawkowania i zarzadzania stadem. W przypadku, gdy zachodzi podejrzenie, ze produkt
jest nieskuteczny wilascicielowi zwierzecia zaleca si¢ zasiggniecie porady lekarza weterynarii.

Notowano wystgpienie opornosci w przypadku zakazen Parascaris equorum u koni. Stosowanie
produktu powinno by¢ oparte na lokalnych danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
nicieni oraz uwzgledniajac informacje dotyczace ograniczania narastania opornosci na leki
przeciwpasozytnicze.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Poniewaz iwermektyna silnie wiaze si¢ z biatkami osocza nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage stosujac
ja u zwierzat chorych, lub ktorych stan odzywienia jest powigzany z niskim stezeniem biatek osocza.

Nalezy przestrzega¢ srodkow ostroznosci, aby psy i/lub koty nie miaty dostepu do pozostalosci pasty i
zuzytych strzykawek ze wzglgdu na mozliwos¢ wystgpowania u nich dziatan niepozadanych
zwigzanych z toksycznos$cig iwermektyny.

Produkt zostal stworzony wylacznie do stosowania u koni. Stezenie iwermektyny w tym produkcie
moze mie¢ negatywny wplyw na koty, psy (w szczegdlnosci Owczarki Collie, Owczarki
Staroangielskie oraz spokrewnione rasy lub krzyzowki) jak rowniez na z6twie morskie i ladowe.



Reakcje te moga wystapi¢ w przypadku spozycia przez zwierzeta pozostatosci pasty lub dostepu do
zuzytych strzykawek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy palié, je$¢ ani pic.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Produkt ten moze powodowaé podraznienie skory i oczu. W zwiagzku z tym uzytkownik powinien
unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. Po przypadkowym kontakcie nalezy przemy¢ duzg iloscia
wody. Po przypadkowym potknigciu lub przedostaniu si¢ do oka, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Produkt moze by¢ stosowany u klaczy w kazdym okresie cigzy lub laktacji.
Nie stosowa¢ u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Iwermektyna nasila dzialanie GABA agonistow.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie:

Jedna podziatka strzykawki na 100 kg masy ciala (w oparciu o zalecane dawkowanie

200 mikrogramow iwermektyny na kg masy ciata).

Strzykawka zawierajaca 6,42 g pasty pozwala na odrobaczenie konia o masie 600 kg masy ciata.
Strzykawka zawierajaca 7,49 g pasty pozwala na odrobaczenie konia o masie 700 kg masy ciata.

Sposob podania:
pasta podawana jest doustnie.

Nalezy doktadnie okresli¢ masg ciata konia, w celu wlasciwego stosowania pasty. Jama ustna
zwierzecia powinna by¢ wolna od pokarmu, aby utatwi¢ potykanie. Nalezy przekreci¢ pokretto
miernika na tloku strzykawki, odpowiednio do dawki uwzgledniajacej masg ciata konia. Koniec
cylindra strzykawki nalezy wsuna¢ w przestrzen migdzyzgbowa (przerwa pomi¢dzy przednimi i
tylnymi zgbami) i umiesci¢ paste u nasady jezyka. Wsung¢ tlok strzykawki do samego konca,
umieszczajac paste u nasady jezyka. Natychmiast po podaniu nalezy podnie$¢ gtowe konia na kilka
sekund, aby zapewni¢ potknigcie.

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

Po podaniu dawki wigkszej niz 1,8 mg/kg (9-krotna wartos¢ dawki zalecanej), obserwowano tagodne
1 przemijajace objawy (opdzniona reakcja zrenicy na $wiatto i depresja). Inne objawy, obserwowane
po podaniu wickszych dawek, obejmowaty: nadmierne rozszerzenie zrenicy, ataksje, drzenie,
otepienie, $pigczke oraz Smieré zwierzecia. Mniej cigzkie objawy mialy charakter przej$ciowy.
Chociaz nie sg znane specyficzne odtrutki, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 34 dni.



Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: endektocydy, makrocykliczne laktony
Kod ATCvet: QP54AA01

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna nalezy do klasy makrocyklicznych laktonow endektocydow. Zwiazki nalezace do tej
klasy wigza si¢ selektywnie i z duzym powinowactwem z receptorami kanaléw jonowych
bramkowanych glutaminianem, w komoérkach nerwowych i mi¢sniowych bezkrggowcoéw. Prowadzi to
do wzrostu przepuszczalno$ci blony komaérkowej na jony chlorkowe z hiperpolayzacja komorek
nerwowych lub miesniowych, co skutkuje paralizem i §miercig nicieni oraz insektow. Zwigzki
nalezace do tej klasy moga rowniez oddziatywaé na kanaty chlorkowe bramkowane przez inne
ligandy, takie jak te bramkowane przez neuroprzekaznik kwas gamma-aminomastowym (GABA).
Margines bezpieczenstwa dla zwigzkoéw tej klasy zwigzany jest z brakiem u ssakéw chlorkowych
kanatow jonowych bramkowanych glutaminianem. Makrocykliczne laktony maja mate
powinowactwo do innych chlorkowych kanatéw jonowych bramkowanych ligandem oraz nie
przechodzg tatwo przez barier¢ krew-mozg.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zalecanej dawki u koni, $§rednia warto$¢ maksymalnego stezenia w osoczu
(Cmax) wynoszgca 33 ng/ml byta osiggana w ciagu 24 godzin.

Po podaniu iwermektyna jest dobrze wchtaniana do krazenia ogdlnoustrojowego. Jedynie okoto 2%
produktu wydalane jest z moczem, gtdwnag drogg eliminacji jest wydalanie z katem.
Iwermektyna tatwo przenika do mleka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej rycynowy, uwodorniony

Hydroksypropyloceluloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Glikol propylenowy

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. Po uzyciu strzykawke nalezy usunac.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Strzykawka z odpowiadajaca dawce podziatka z polietylenu o wysokiej gestosci w zewnetrznym
pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke - 6,42 g pasty.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke - 7,49 g pasty

Pudetko tekturowe zawierajace 50 strzykawek - 7,49 g pasty

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

SRODEK WYSOCE SZKODLIWY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie nalezy zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych lub rowow produktem lub wyrzucaé oproéznionych
pojemnikow.

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ACME DRUGS s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9,

42025 Cavriago,

Wiochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2326/14

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



