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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Alverin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna 18,7 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Olej kukurydziany

Polisorbat 80

Aromat jabltkowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Zo6tta, podobna do Zelu pasta doustna o jednolitej konsystencji.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie inwazji pasozytniczych u koni wywotanych przez nicienie i stawonogi:
Stupkowce duze

Strongylus vulgaris (dojrzate i naczyniowe formy larwalne)
S. edentatus (dojrzate i tkankowe formy larwalne)
S. equinus (dojrzate)
Triodontophorus spp. (dojrzale)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (dojrzate)

Shupkowce male

Dojrzale i larwalne (czwarte stadium) formy matych stupkowcow, wilaczajac szczepy oporne na
benzimidazole:

Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus

Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum



Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp.
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Cylicodontophorus spp.
Cylicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum euproctus
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.
Poteriostomum imparidentatum

Nicienie plucne (dojrzate i larwalne)
Dictyocaulus arnfieldi

Owsiki (dojrzate i larwalne)
Oxyuris equi

Glisty (dojrzate oraz trzecie i czwarte stadium larwalne)
Parascaris equorum (patrz punkt 3.4)

Nicienie wywolujace trichostrongyloze (dojrzate)
Trichostrongylus axei

Nicienie zoladkowe (dojrzate)
Habronema muscae

Nicienie wywolujace onchocerkoze (mikrofilarie)
Onchocerca spp.

Wegorki (dojrzate)
Strongyloides westeri

Gzy zoladkowe (stadium ustne i zotgdkowe)
Ustne i zotadkowe formy Gasterophilus spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u gatunkow innych niz gatunki docelowe, poniewaz moga pojawic si¢ powazne objawy
niepozadane, wlgczajgc Smieré u psow.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci aby unikng¢ praktyk, ktore moga powodowaé
zwigkszenie ryzyka rozwoju oporno$ci a w ostatecznos$ci nieskutecznosci terapii:

- Zbyt czgste 1 wielokrotnie powtarzane uzycie srodkow przeciwrobaczych tej samej klasy, przez
dtuzszy czas.

- Podawanie zbyt matej dawki, co moze by¢ spowodowane bledng oceng masy ciata, nieprawidlowym
podaniem produktu, brakiem kalibracji urzadzenia do podawania produktu.

Podejrzane klinicznie przypadki opornosci na srodki przeciwrobacze powinny by¢ zbadane przy
uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale). W przypadku potwierdzenia
oporno$ci na dany srodek przeciwrobaczy, nalezy uzy¢ srodka nalezacego do innej grupy
farmakologicznej oraz wykazujacego odmienny mechanizm dziatania.

Opornos¢ na makrocykliczne laktony (do ktérych nalezy iwermektyna) byta obserwowana w
odniesieniu do Parascaris equorum u koni w kilku krajach UE. Uzycie tego produktu powinno
bazowac na lokalnej (regionu, gospodarstwa) informacji epidemiologicznej na temat podatnosci
nicieni zoladkowo-jelitowych oraz zaleceniach jak ograniczy¢ oporno$¢ na $rodki przeciwrobacze.

Iwermektyna nie jest skuteczna przeciw otorbionym stadiom larwalnym stupkowcow matych.

Nalezy uzyska¢ porade lekarza weterynarii na temat odpowiedniego programu dawkowania i
zarzadzania stadem, aby uzyska¢ odpowiednia kontrole pasozytéw oraz zmniejszy¢
prawdopodobienstwo rozwoju opornosci wobec srodkow przeciwrobaczych. W przypadku
podejrzenia, ze produkt jest nieskuteczny, wlasciciel zwierzecia powinien zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Poniewaz iwermektyna jest w duzym stopniu wigzana z biatkami osocza, nalezy zachowa¢ szczegolna
ostrozno$¢ w przypadku zwierzat chorych oraz przy warunkach zywieniowych zwigzanych z niskim
poziomem biatek osocza.

Produkt jest przeznaczony tylko do leczenia koni. W przypadku spozycia rozlanej pasty lub kontaktu
ze zuzytymi strzykawkami u psoéw i1 kotow (w szczegdlnosci Collie, owczarkow staroangielskich oraz
ras spokrewnionych lub mieszancow tych ras), a takze u z6twi wodnych i ladowych moga wystapic
zdarzenia niepozadane zwigzane ze stgzeniem iwermektyny w tym produkcie.

Opornos$¢ pasozytow wobec kazdej z klas produktow przeciwrobaczych moze si¢ rozwing¢ w wyniku
czestego, powtarzanego uzycia produktow tej samej klasy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie pali¢, nie je$¢ ani nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Umy¢ rece po uzyciu.

Produkt moze powodowac podraznienie skory oraz oczu. Aby temu zapobiec, uzytkownik powinien
unika¢ kontaktu produktu ze skorg oraz oczami. W przypadku kontaktu, optuka¢ natychmiast duza
iloscig wody.

W razie przypadkowego potknigcia lub podraznienia oka po kontakcie z produktem, nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub
opakowanie produktu.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie mozna wykluczy¢ dlugotrwatego wptywu na owady zyjace w oborniku w wyniku ciaglego lub
powtarzanego stosowania. W zwigzku z tym powtorzona terapia na pastwisku podczas sezonu
powinna by¢ stosowana tylko po zasiggnieciu porady lekarza weterynarii.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Bardzo rzadko Obrzgk (niesklasyfikowany nigdzie indziej)' oraz $wiad'
(< 1 zwierze/10 000 leczonych bol brzucha
zwierzat, wlaczajac pojedyncze kolka
raporty):
luzny stolec
obrzek ust

'U niektorych koni z ciezkg infekcjg mikrofilarii Onchocerca; takie reakcje wynikaja
najprawdopodobniej ze Smierci duzej ilo§ci mikrofilarii. Objawy te zanikaja w ciagu kilku dni, jednak
zalecane jest podjecie leczenia objawowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoS$ci

Moze by¢ stosowany u ciezarnych klaczy oraz ogieréw hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Iwermektyna nasila efekty dziatania GABA-agonistow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Podawa¢ doustnie rekomendowang dawke 0,2 mg iwermektyny na kilogram masy ciata. Kazda
strzykawka zawiera 120 mg iwermektyny, wystarczajgcg do leczenia zwierzgcia o masie ciata 600 kg.

W celu podania odpowiedniej dawki, masa ciata powinna by¢ okreslona z jak najwigksza
doktadnoscig.

Jesli zwierzeta bedg leczone razem a nie indywidualnie, powinny zosta¢ zgrupowane zgodnie z masg
ciata i powinny mie¢ podang odpowiednig dawke tak aby unikna¢ podania zbyt matej lub za duzej
dawki.

Sposéb dawkowania:

Kazde oznaczenie wagowe na tloku strzykawki zapewnia dostarczenie odpowiedniej dawki na mase
ciata 100 kg. Odblokowa¢ gwintowany pierscien, dokonujac ¥4 obrotu oraz zsungé pierscien w gore
nasadki ttoka tak aby krawedz najblizej cylindra strzykawki znalazta si¢ na wysokosci pozadanego
oznaczenia masy ciata. Przekreci¢ gwintowany pierscien o ¥ obrotu w celu zablokowania. Usungé
plastikowg naktadke z wierzchotka dyszy. Upewni¢ sig, ze jama ustna zwierzgcia nie zawiera
pokarmu. Umiesci¢ strzykawke w jamie ustnej zwierzecia w przestrzeni migdzy zebami. Przesungé
tlok do oporu, umieszczajac dawke u nasady jezyka.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Lagodne, przemijajace objawy (op6zniona reakcja Zrenicy na §wiatto, depresja) byty obserwowane
przy podaniu dawki 1,8 mg/kg masy ciata (dziewigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang). Do
innych objawow obserwowanych przy wyzszych dawkach naleza: nadmierne rozszerzenie Zrenicy,
ataksja, drzenia, otgpienie, §pigczka oraz $mier¢. Objawy o mniejszym nat¢zeniu miaty charakter
przemijajacy. Nieznane sg zadne odtrutki, jednak leczenie objawowe moze by¢ korzystne.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 21 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AA01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna nalezy do klasy makrocyklicznych laktondéw z grupy endektocyddw, ktore maja
unikatowy sposob dziatania. Zwigzki nalezace do tej klasy tacza si¢ selektywnie i z duzym
powinowactwem z receptorami wystepujacymi w kanatach glutaminowych dla jonow chlorkowych,
ktore wystepuja w komoérkach nerwowych i miesniowych bezkrggowcow. Prowadzi to do wzrostu
przepuszczalno$ci blony komorkowej dla jonow chlorkowych i hyperpolaryzacji komoérki nerwowe;j
lub mie$niowej, co skutkuje paralizem oraz $Smiercig pasozyta. Zwiazki nalezace do tej klasy moga
rowniez oddziatywac na inne kanaly chlorkowe wigzace ligandy, takie jak kwas y-aminomastowy
(GABA).

Margines bezpieczenstwa dla zwigzkow z tej klasy jest zwigzany z faktem braku kanatow
chlorkowych bramkowanych glutaminianem u ssakow. Makrocykliczne laktony majg niskie
powinowactwo do kanatéw chlorkowych wigzacych ligandy oraz nielatwo przekraczajg bariere krew-
mozg.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie w osoczu

U koni maksymalne stgzenie w osoczu ($rednio 32 ng/ml) jest osiggane po 6 godzinach po podaniu
dawki 0,3 mg iwermektyny na kilogram masy ciata. Poziom ten stopniowo maleje do $redniej
wielkosci 2 ng/ml po 10 dniach.

Wydalanie: dlugo$¢ czasu oraz droga wydalania

Iwermektyna pozostaje (jako dihydro Bla) w watrobie, migsniach, nerkach, ttuszczu oraz krwi, gdzie
wykrywana jest metodg chromatografii cieczowej z detekcjg fluorescencyjng. Zadne pozostatosci
badane w probkach ttuszczu w 21, 28 oraz 42 dniu po podaniu (poza jedng probka ttuszczu z dnia 28)
nie osiggnety poziomu wykrywalnosci tj. > 2 ppb.



Wplyw na Srodowisko

Bardzo niebezpieczny dla ryb oraz organizméw wodnych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Jest to produkt do jednokrotnego uzycia. Po uzyciu nalezy ponownie natozy¢ nasadke a pozostaty
produkt powinien zosta¢ usunicty.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednorazowe, dozujace, polietylenowe strzykawki doustne zawierajace 6,42 g produktu. Pudetka
tekturowe zawieraja jedna lub dwadziescia strzykawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. Nie zanieczyszczac¢ produktem lub
zuzytym pojemnikiem stawow, cieckow wodnych i rowow.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
iwermektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

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 obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

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

2417/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/2015



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.





