CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Unomec 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta migsnego i mlecznego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:
Substancja czynna:
Eprynomektyna 5mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do polewania
Klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydto migsne i mleczne)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywolanych przez nastepujace pasozyty wewnetrzne i zewnetrzne wrazliwe na
eprynomektyne:

Nicienie zoladkowo-jelitowe (postacie doroste i larwy w IV stadium rozwojowym)
Ostertagia spp.

Ostertagia lyrata (posta¢ dorosta)

Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemigce L4)

Cooperia spp. (w tym larwy drzemigce L4)

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Cooperia surnabada

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum spp. (posta¢ dorosta)

Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. (posta¢ dorosta)

Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparus (postacie doroste i L4)

Gzy bydlece (stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis



Hypoderma lineatum

Swierzbowce
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy i wszoly

Damalinia (Bovicola) bovis (wszota)
Linognathus vituli (wesz)
Haematopinus eurysternus (wesz)
Solenopotes capillatus (wesz)

Muchy dwuskrzydle
Haematobia irritans

Zapobieganie reinwazjom:

Produkt chroni zwierzgta przed ponownymi zarazeniami nastepujacymi pasozytami:

- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

- Trichostrongylus axei i Haemonchus placei przez 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum i Ostertagia ostertagi przez 28 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do stosowania zewngtrznego u bydta migsnego i mlecznego, w
tym u krow mlecznych w okresie laktacji.

Nie stosowac u innych gatunkoéw. Nie podawa¢ doustnie ani w postaci iniekcji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy unika¢ postgpowania opisanego ponizej, gdyz zwigksza ono ryzyko rozwoju opornosci i moze
doprowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia:

- zbyt czgste i wielokrotne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
grupy farmakologicznej przez dtugi czas.

- stosowania zbyt niskich dawek, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego
sposobu podania produktu lub niewtasciwej kalibracji urzadzenia dawkujacego (jesli jest
stosowane)

Przypadki kliniczne podejrzen wystgpienia oporno$ci na produkty przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane przy uzyciu odpowiedniego testu diagnostycznego (np. test redukcji liczby jaj w kale).
Jesli wyniki badan jednoznacznie wskazuja na opornos¢ na dany lek, nalezy zastosowac lek nalezacy
do innej grupy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Dotychczas, na terenie EU nie zgtaszano przypadkow opornosci na eprynomektyne (nalezaca do
makrocyklicznych laktonéw). Jednakze, w odniesieniu do niektorych gatunkoéw pasozytéw bydta, na
terenie EU zglaszano przypadki opornosci na inne leki nalezace do makrocyklicznych laktonow.
Dlatego tez uzywanie tego produktu powinno by¢ zgodne z lokalnymi (w skali regionu lub
gospodarstwa) danymi epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwos$ci nicieni i zaleceniami o
przeciwdziataniu powstawaniu opornosci na leki przeciwpasozytnicze.

Jezeli istnieje ryzyko powtornego zakazenia, nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii odnosnie
koniecznosci i czgstosci powtarzania leczenia.

W celu uzyskania najlepszych rezultatow, stosowanie produktu powinno by¢ czescig kompleksowego
programu zwalczania pasozytow zewngtrznych i wewnetrznych bydta, opartego o dane
epidemiologiczne dotyczace tych pasozytow.



4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Wytacznie podanie zewngtrzne.

Aby zapewni¢ skuteczne dziatanie, produktu nie nalezy podawac na grzbiet zanieczyszczony btotem
lub odchodami.

Produkt nalezy stosowa¢ wytacznie na niezmieniong chorobowo skore.

Nie stosowac u innych gatunkow, awermektyny moga powodowac zejscia $miertelne u psow,
zwlaszcza u owczarkow szkockich collie, owczarkow staroangielskich, ras spokrewnionych oraz ich
mieszancow, a takze u z6twi ladowych i wodnych.

W celu uniknigcia wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z obumieraniem larw gzéw
umiejscowionych w §cianie przetyku lub w kanale krggowym, zaleca si¢ podawanie produktu po
zakonczeniu aktywnosci dorostych owadow, a przed zakonczeniem okresu migracji larw; celem
okreslenia odpowiedniego terminu leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Opady deszczu, wystepujace zarowno przed jak i po podaniu produktu nie wptywaja na jego
skutecznosé.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze u cztowieka dziata¢ draznigco na skore i oczy i moze powodowac nadwrazliwos¢.
Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorag lub oczami.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢ nieprzemakalny fartuch i gumowe rekawice.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg, zanieczyszczone miejsca natychmiast przemy¢ woda
z mydtem. Po przypadkowym kontakcie z oczami, natychmiast przeptukac je woda.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Po uzyciu produktu umy¢ rece. W przypadku zanieczyszczenia odziezy, nalezy ja niezwtocznie zdjac i
wyprac¢ przed ponownym zatozeniem. W przypadku spozycia, wypluka¢ jame ustng woda i zwrocic
si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna lub dowolng substancj¢ pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Inne ostrzezenia:

Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizméw koprofagicznych oraz organizméw wodnych,
nie ulega tatwemu rozktadowi w glebie i moze kumulowac si¢ w osadach. Zagrozenie dla
ekosystemow wodnych, jak rowniez dla organizméw koprofagicznych mozna ograniczy¢ unikajac
zbyt czestego i wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i lekow nalezacych do tej samej grupy
lekow przeciwpasozytniczych) u bydta. Zagrozenie dla ekosysteméw wodnych mozna dodatkowo
ograniczy¢ utrzymujac bydto z dala od zbiornikdéw wodnych przez okres trzech tygodni po
zakonczeniu leczenia.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)
W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu produktu obserwowano $wiad i miejscowa utrate siersci.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaly teratogennego lub toksycznego dla ptodu
dziatania eprynomektyny stosowanej w dawkach terapeutycznych. Bezpieczenstwo stosowania



eprynomektyny u bydta zostato potwierdzone w okresie cigzy, laktacji i u buhajow rozptodowych.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy, laktacji, jak rowniez u buhajow rozptodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Eprynomektyna wiaze si¢ silne z biatkami osocza. Fakt ten nalezy uwzgledni¢ w przypadku
roOwnoczesnego stosowania innych lekow posiadajacych te sama wlasciwosc.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie przez polewanie.

Podawa¢ wylacznie zewnetrznie w dawce 1 ml produktu na 10 kg masy ciata, co odpowiada zalecanej
dawce 0,5 mg eprynomektyny na kg m.c. Produkt nalezy podawac¢ polewajac grzbiet zwierzgcia
waskim pasem wzdluz krggostupa od ktebu do nasady ogona.

Aby zapewni¢ podanie wlasciwej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia oraz
sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego. Jezeli planowane jest rownoczesne leczenie wigkszej
liczby zwierzat, w celu uniknigcia podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki zaleca sig¢
pogrupowanie zwierzat w zalezno$ci od masy ciata i zastosowanie odpowiedniego dawkowania.

Wszystkie zwierzgta w stadzie nalezy poddaé leczeniu rownoczesnie.
Sposob podania:

Opakowanie zawierajace 1 litr:

Opakowanie jest wyposazone w zintegrowany system dozowania i posiada dwa otwory wylewowe.
Jeden z otwordw jest potaczony z korpusem pojemnika, natomiast drugi z zasobnikiem systemu
dozujacego. Zdja¢ nakretke i usunaé zabezpieczenie z otworu zasobnika dozujacego umozliwiajacego
odmierzenie dawki od 5 ml do 25 ml. Sciska¢ butelke az zasobnik dozujacy zostanie napetniony
pozadang objetoscia produktu.

Opakowania zawierajgce 2,5 litra, 3 litry i 5 litrow:

Opakowania sg przeznaczone do wspodtpracy z odpowiednim urzadzeniem np. pistoletem dozujacym
zaopatrzonym w zawor odpowietrzajacy. Zdjac polipropylenowa zakretke. W celu ustawienia
odpowiedniej dawki, wlasciwego uzywania i konserwacji, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja
obstugi urzadzenia dozujgcego. Po uzyciu nalezy odtaczy¢ urzadzenie dozujace, a pojemnik zamkngé
zakretka polipropylenowa.

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

Nie stwierdzono dziatania toksycznego u 8-tygodniowych cielat, ktorym w odstepach 7-dniowych
trzykrotnie podawano dawke 5-krotnie wyzsza od dawki leczniczej (2,5 mg eprynomektyny / kg m.c.).
U jednego z cielat, w badaniu tolerancji, obserwowano przejsciowe rozszerzenie zrenic po
jednokrotnym podaniu dawki 10 razy wyzszej niz lecznicza (5 mg/kg m.c.). Nie stwierdzono
wystgpienia innych dziatan niepozadanych.

Nie jest znana swoista odtrutka na eprynomektyne.

4.11 Okres (-y) karencji
Tkanki jadalne: 15 dni

Mleko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: endektocydy, makrocykliczne laktony, awermektyny
Kod ATCvet: QP54AA04.

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Eprynomektyna jest endektocydem nalezacym do klasy makrocyklicznych laktonow. Zwigzki
nalezace do tej klasy wiaza si¢ selektywnie i z duzym powinowactwem z kanatami chlorkowymi
bramkowanymi glutaminianem, ktore wystgpuja w komorkach nerwowych i miesniowych
bezkregowcow. Zahamowanie aktywno$ci tych kanatéw powoduje zwigkszenie przepuszczalno$ci
bton dla jonéw chlorkowych i hiperpolaryzacje bton komérek nerwowych i migsniowych, co prowadzi
do paralizu i $mierci pasozyta. Zwigzki nalezace do tej grupy moga rowniez blokowa¢ kanaty jonowe
bramkowane innymi ligandami, np. neuroprzekaznikiem - kwasem gamma-aminomastowym (GABA).
Margines bezpieczenstwa zwigzkow nalezacych do tej grupy wynika z faktu, ze kanaty chlorkowe
bramkowane glutaminianem nie wystepuja w komorkach ssakow, natomiast makrocykliczne laktony
cechuja si¢ niskim powinowactwem do kanaléw chlorkowych bramkowanych innymi ligandami, niz
wystepujace u ssakéw. Ponadto, zwiazki te nie przenikaja przez barierg krew-mozg.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Metabolizm

Biodostepnos¢ eprynomektyny podanej miejscowo u bydta wynosi okoto 30%, przy czym najwigksze
wchtanianie zachodzi w ciggu 10 dni po zastosowaniu. Eprynomektyna nie jest intensywnie
metabolizowana u bydta po podaniu miejscowym. We wszystkich uktadach biologicznych, sktadowa
Bla eprynomektyny stanowi pojedyncza, najpowszechniej wystepujaca pozostatosé.

Udziat sktadowej Bla eprynomektyny w catkowitej puli pozostatosci znakowanych radioaktywnie
utrzymuje si¢ na wzglednie statym poziomie pomigdzy 7. a 28. dniem po leczeniu, np. w watrobie,
ktora jest uwazana za gtdowna tkanke docelowa obserwowano warto$ci migdzy 84% a 90%.

Maksymalne stezenie w surowicy

U bydta migsnego leczonego miejscowo znakowang radioaktywnie eprynomektyng w zalecanej dawce
0,5 mg/kg m.c., nie stwierdzano wystepowania wyraznego maksimum st¢zenia radioaktywnosci w
surowicy w zaleznos$ci czasowej, lecz raczej obserwowano jej szerokie plateau pomiedzy 9. a 14.
dniem od podania. Najwyzsze obserwowane wartosci stgzenia sktadowej Bla eprynomektyny miescity
si¢ w zakresie 7,33 — 19,74 ng/ml.

U bydta mlecznego w laktacji, poddanego leczeniu znakowang radioaktywnie eprynomektyng w
dawce 0,75 mg/kg masy ciala, u niektorych zwierzat stwierdzano wystgpowanie wyraznego
maksimum radioaktywnos$ci w surowicy, natomiast u innych obserwowano szerokie plateau.
Maksymalne wartosci stezenia sktadowej Bla eprynomektyny miescity si¢ w zakresie 42,7 — 134,4
ng/ml. Najwyzsze poziomy radioaktywno$ci w surowicy obserwowano pomiedzy pierwszym a
siodmym dniem od podania leku.

Wydalanie

Zaréwno u bydta migsnego jak i mlecznego, eprynomektyna jest wydalana gtéwnie z kalem.
Wydalanie u bydta migsnego oceniano na postawie probek katu i moczu pobranych od 2 wotow.

W ciagu 28 dni od podania, ilo$¢ leku wydalonego z katem stanowita 15 — 17% za$ z moczem 0,25%.
Dalsze 53 — 56% dawki pozostato w skorze w miejscu aplikacji, co wykazano na podstawie prob
pobranych od 3 zwierzat poddanych ubojowi w 28. dniu od podania leku.

5.3 Wplyw na Srodowisko

Eprynomektyna, podobnie jak inne makrocykliczne laktony wykazuje mozliwos¢ negatywnego
wplywu na zwierzeta nalezace do gatunkow innych niz docelowe. Po przeprowadzonym leczeniu,
zwierzeta mogg wydala¢ eprinomektyne w potencjalnie toksycznych stezeniach przez okres kilku
tygodni. Odchody zawierajace eprynomektyne wydalane przez leczone zwierzeta na pastwisko mogag
ograniczac¢ liczebno$¢ organizmow koprofagicznych i tym samym wplywac na proces rozktadu
odchoddw. Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizmow wodnych, nie ulega tatwemu
rozkladowi w glebie i moze kumulowac¢ si¢ w osadach.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian
Butylohydroksytoluen (E321)

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  OKres waznosSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Pojemniki do wyciskania zawierajace 1 litr produktu: przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Pojemniki typu ”Flexi” zawierajace 2,5 litra, 3 litry i 5 litrow produktu: chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pojemnik wykonany z HDPE z polipropylenowa zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym
nastgpujacego rodzaju:

Pojemniki do wyciskania zawierajace 1 litr produktu;

Pojemniki typu ,,Flexi” zawierajace 2,5 litra, 3 litry lub 5 litroéw produktu

Wielko$¢ opakowan: 11,2,51,3 1 oraz 5 1.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niezwykle niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé produktem ani zuzytymi
opakowaniami wod powierzchniowych i kanalow. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,
Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr; 2731

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/12/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



