CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Polomektyna, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Iwermektyna 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Przejrzysty bezbarwny do zottawego roztwor (<Y 6), bez widocznych czastek statych.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, §winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat
Leczenie i zapobieganie chorobom wywolanym przez endo- i ektopasozyty u bydta (nicienie
zotadkowo-jelitowe, ptucne, inne nicienie, ektopasozyty, wszy, §wierzbowce), owiec (nicienie
zotadkowo-jelitowe, ptucne, gzawica owiec, §wierzbowce) oraz §win (nicienie zotagdkowo-
jelitowe, ptucne, wszy, Swierzbowce).

W szczegdlnosci Polomektyna jest zalecana w leczeniu:

Bydlo:

Nicienie zoladkowo-jelitowe (formy dojrzate i L,): Ostertagia ostertagi (wlacznie z larwami
drzemigcymi), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Oesophagostomum
radiatum, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus (formy dojrzate), N. spathiger
(formy dojrzate), Strongyloides papillosus (formy dojrzate), Trichuris spp. (formy dojrzate).
Nicienie plucne (formy dojrzate i L,): Dictyocaulus viviparus.

Nicienie oczne: Thelazia spp. (formy dojrzate).

Gzy (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis i H. lineatum (formy larwalne).

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Swierzbowce: Psoroptes bovis (sin. P. communis var. bovis), Sarcoptes scabiei var. bovis.



Owce:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Haemonchus contortus (formy dojrzate, L4, drzemiace L),
Ostertagia circumcincta (formy dojrzate, L4, drzemiace L), O. trifurcata (formy dojrzate, L),
Trichostrongylus axei (formy dojrzate), T. colubriformis (formy dojrzate, L), T. vitrinus (formy
dojrzate), Nematodirus filicollis (formy dojrzate, L4), Cooperia curticei (formy dojrzate, L),
Oesophagostomum columbianum (formy dojrzale, L,), O. venulosum (formy dojrzate), Chabertia
ovina (formy dojrzate, L,), Trichiuris ovis (formy dojrzate).

Polomektyna zwalcza réwniez szczepy Haemonchus contortus i Ostertagia circumcincta oporne
na benzimidazole.

Nicienie plucne: Dictyocaulus filaria (formy dojrzate, L,), Protostrongylus rufescens (formy
dojrzate).

Gazawica owiec (stadia pasozytnicze): Oestrus ovis
Swierzbowce: Psorergates ovis.
Swinie:

Nicienie zoladkowo-jelitowe (formy dojrzate i L,): Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (formy dojrzate), a takze wspomagajaco w
zwalczaniu dojrzatych form nicieni nalezacych do gatunku Trichiuris suis.

Polomektyna podana lochom na 7-14 dni przed wyproszeniem skutecznie zapobiega (poprzez
mleko) zakazeniom Strongyloides ransomi u prosiat.

Nicienie plucne (formy dojrzate): Metastrongylus spp.
Nicienie nerkowe (formy dojrzate i L): Stephanurus dentatus.
Wszy: Haematopinus suis.

Swierzbowce: Sarcoptes scabiei var. suis.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat. Cigzkie reakcje zakonczone $miercig byty
odnotowywane zwtaszcza u owczarkow szkockich collie, owczarkow staroangielskich, ras
spokrewnionych oraz ich mieszancow, a takze u z6twi ladowych i wodnych.

Nie podawa¢ dozylnie ani domigsniowo.

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

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Podczas leczenia §win, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na zapobieganie przenoszeniu
pasozytow na zdrowe zwierzgta oraz ograniczenie rozprzestrzeniania pasozytow w miejscu
bytowania zwierzat, gdyz przeciwpasozytnicze dzialanie iwermektyny nie jest natychmiastowe.
Dlatego w okresie co najmniej 1 tygodnia od zakonczenia leczenia nalezy unikaé¢ kontaktu
leczonych zwierzat ze zdrowymi oraz nie przenosi¢ leczonych zwierzat do miejsc wolnych od
pasozytow. Aby zapobiec przeniesieniu pasozytow na prosieta, leczenie loch nalezy
przeprowadzi¢ co najmniej na tydzien przed spodziewanym terminem wyproszenia.



W przypadku wszawicy koniecznym moze by¢ dwukrotne przeprowadzenie leczenia, gdyz okres
inkubacji jaj pasozyta wynosi okoto 3 tygodnie.

Nalezy unika¢ nastepujacych praktyk, poniewaz podnosza one ryzyko rozwoju opornosci i moga

w efekcie prowadzi¢ do braku skuteczno$ci terapii:

— zbyt czeste i powtarzajace si¢ uzycie produktow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej
samej grupy przez dtugi okres czasu,

— uzycie zbyt niskich dawek leku wynikajace z niewlasciwego oszacowania masy ciala,
nieprawidlowego podania leku lub niewtasciwej kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli
dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzen wystgpienia opornosci na produkty przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane przy uzyciu odpowiedniego testu (np. test obnizenia liczebnosci jaj w odchodach).
Jesli wyniki badan jednoznacznie wskazujg na oporno$¢ na dany produkt przeciwpasozytniczy,
nalezy zastosowac lek nalezacy do innej grupy farmakokinetycznej i posiadajacy inny mechanizm
dziatania.

Istniejg doniesienia o oporno$ci na iwermektyng Ostertagia ostertagi u bydta i Ostertagia
circumcinta u owiec. Dlatego tez uzywanie tego produktu powinno by¢ zgodne z lokalnymi
(dotyczacymi regionu lub gospodarstwa) doniesieniami epidemiologicznymi dotyczacymi
wrazliwo$ci nicieni i zaleceniami o przeciwdzialaniu powstawania opornosci na leki
przeciwpasozytnicze.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Iwermektyna jest wysoce skuteczna w zwalczaniu wszystkich form larwalnych gzoéw, jednak
niszczenie larw w okresie, kiedy umiejscowig sie one w tkankach, w ktorych zimuja, moze
spowodowac wystgpienie reakcji miedzy pasozytem a gospodarzem. Obumieranie larw
znajdujacych sie w $cianie przetyku (Hypoderma lineatum) moze powodowac wzdgcia, natomiast
zabicie larw umiejscowionych w kanale kregowym (H. bovis) moze wywota¢ objawy nerwowe:
drgawki, niedowtad. Dla uniknigcia tych reakcji produkt powinien by¢ podawany pod koniec lata,
po zakonczeniu aktywnosci owadow dorostych, a przed zakonczeniem migracji larw | stadium.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Umy¢ rece po podaniu leku.

Zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ samoiniekcji. W miejscu samoiniekcji produkt moze wywotac¢
miejscowe podraznienie i reakcje bolows.

Produktu nie wolno przechowywac razem z pozywieniem przeznaczonym dla ludzi lub zwierzat.

Inne ostrzezenia

W przypadku owiec, leczenie nalezy prowadzi¢ u zwierzat utrzymywanych w kojcach, odchody
pochodzace z 3 dni po podaniu produktu nalezy ostroznie usuna¢ na sucho, unikajac zmywania
woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Po podaniu produktow leczniczych zawierajacych iwermektyne, mozliwe jest wystapienie

przej$ciowych objawdéw w miejscu wstrzykniecia, takich jak uczucie podraznienia u bydta,
bolesnos¢ (nawet intensywna) u owiec oraz obrzek.



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Polomektyna moze by¢ stosowana u samic w okresie cigzy i laktacji (karmigcych mtode) pod
warunkiem, ze mleko pochodzace od tych samic nie jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Produkt moze by¢ stosowany u §win w okresie cigzy.

Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat zarodowych, nie wplywa na ptodnos¢.

Polomektyna moze by¢ stosowana u zwierzat w kazdym wieku.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ agonistow GABA (takich jak benzodiazepiny lub barbiturany) w leczeniu
przypadkowego zatrucia iwermektyna, poniewaz wzmacnia ona ich dziatanie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zalecang drogg podania produktu jest iniekcja podskorna.

Bydto:

1 ml/50 kg m.c., co odpowiada 200 ug iwermektyny/kg m.c.

Produkt nalezy wstrzykiwac¢ pod fatd skory w fatd skory na grzbiecie, przed lub za topatkami,
uzywajac jatowej igty kaliber 16, o dtugosci od 15 do 20 mm.

Polomektyna podana w zalecanej dawce 1 ml na 50 kg m.c. zapobiega ponownym zakazeniom

Haemonchus placei, do ktorych dochodzi w okresie pierwszych 14 dni po leczeniu, ponownym
zakazeniom Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum, do ktorych dochodzi w okresie
pierwszych 21 dni po leczeniu oraz ponownym zakazeniom Dictyocaulus viviparus, do ktorych
dochodzi w okresie pierwszych 28 dni po leczeniu.

Owce:

0,5 ml/25 kg m.c. (co odpowiada 200 ng of iwermektyny/kg m.c.).

Produkt nalezy podawac¢ przy pomocy dowolnej strzykawki automatycznej lub jednorazowe;j,
przestrzegajac zasad aseptyki.

Jednorazowe podanie produktu znaczaco obniza liczebno$¢ Psorergates ovis i czesto prowadzi do
ustapienia klinicznych objawdw zakazenia Swierzbowcami. Dla catkowitego wyeliminowania
zywych $wierzbowcow produkt nalezy poda¢ dwukrotnie w odstepie 7 dni.

Swinie:

1 ml/33 kg m.c., co odpowiada 300 ug iwermektyny/kg m.c.

Wstrzykiwa¢ w grzbietowa czes¢ szyi z uzyciem dowolnej strzykawki automatycznej lub
jednorazowej, przestrzegajac zasad aseptyki.

Zalecany program odrobaczania swin produktem Polomektyna:
Programem zwalczania pasozytow nalezy obja¢ wszystkie zwierzeta w stadzie. Po pierwszym
podaniu produktu, zaleca si¢ systematyczne stosowanie leku w dawce 1 ml na 33 kg m.c., zgodnie
z nastepujacym schematem:
Lochy: 7 — 14 dni przed porodem, aby ograniczy¢ inwazj¢ pasozytoOw u prosiat
Loszki: 7 — 14 dni przed kryciem, a nastgpnie (jak u loch) 7 — 14 dni przed porodem
Knury: 2 razy w roku. Warchlaki przed wprowadzeniem na tucz powinny zosta¢ odrobaczone
i umieszczone w czystych kojcach.
U $win przebywajacych na wybiegu moze nastapi¢ reinwazja pasozytow (nicieni).
W razie wystgpienia reinwazji nalezy zastosowac¢ Polomektyne po 6 miesigcach od ostatniego
podania leku.



Dawki produktu o objetosci powyzej 10 ml nalezy podawaé w dwoch réznych miejscach, aby
unikna¢ wystapienia przypadkowych zaburzen i reakcji miejscowe;j.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania, nalezy mozliwie doktadnie oszacowaé mase ciata
zwierzecia i sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.

Jezeli planowane jest rownoczesne leczenie wickszej liczby zwierzat, w celu uniknigcia podania
zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki zaleca si¢ pogrupowanie zwierzat w zaleznosci od masy ciata
i zastosowanie odpowiedniego dawkowania.

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

Bydto, owce: po jednokrotnym podskérnym podaniu iwermektyny w dawce 4,0 mg substancji
czynnej na 1 kg m. c. (tj. 20-krotno$¢ zalecanej dawki) obserwowano niezborno$¢ ruchow oraz
depresje.

Swinie: dawka 30 mg iwermektyny na 1 kg m.c. (100-krotno$¢ zalecanej dawki) podana
podskérnie prowadzita do wystgpienia niezbornosci ruchowe;j, letargu, drgawek, trudnosci w
oddychaniu oraz zalegania w pozycji bocznej.

Nie sg znane odtrutki stosowane przy przedawkowaniu iwermektyny.

W razie wystgpienia objawdw zatrucia nie stosowac substancji wzmacniajacych dziatanie kwasu
gammaaminomastowego (GABA), takich jak benzodiazepiny lub barbiturany.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydto: 49 dni
Owece : 22 dni
Swinie: 14 dni

Nie stosowa¢ u kréw w okresie zasuszania, w czasie w cigzy i w okresie laktacji, jezeli ich mleko
jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

U owiec stosowa¢ produkt u samic wytacznie w okresie zasuszania, jednak nie p6zniej niz na 60
dni przed spodziewanym wykotem.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty, laktony
makrocykliczne
Kod ATCvet: QP54AA01

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna produktu Polomektyna jest iwermektyna. Substancja ta nalezy do grupy
makrocyklicznych laktonow, ktore wykazuja silne dziatanie przeciwko nicieniom, insektom i
pajeczakom.

Laktony makrocykliczne charakteryzuja si¢ unikalnym sposobem dziatania. Zwiazki nalezace do
tej klasy swoiscie 1 z duzym powinowactwem wigzg si¢ z receptorami kanatéw chlorkowych
bramkowanych glutaminianem. Kanaty chlorkowe bramkowane glutaminianem sa obecne we
wloknach nerwowych 1 komorkach migsniowych bezkrggowcow. Zahamowanie aktywnosci tych
kanatow powoduje zwigkszenie przepuszczalnosci bton dla jonow chlorkowych i hyperpolaryzacje
bton komorkowych wiokien nerwowych i komdrek migsniowych. Prowadzi to do paralizu i
$mierci pasozyta. Zwigzki nalezace do tej grupy moga rowniez blokowac kanaty jonowe



bramkowane innymi ligandami, np. neuroprzekaznikiem kwasem gamma-aminomastowym
(GABA).

Szeroki margines bezpieczenstwa zwigzkow nalezacych do tej grupy wynika z faktu, ze kanaty
chlorkowe bramkowane glutaminianem nie wyst¢puja w komorkach ssakow, natomiast
makrocykliczne laktony cechuja sie niskim powinowactwem do kanaléw chlorkowych
bramkowanych innymi ligandami, wystepujacych u ssakéw. Ponadto, zwiazki te nie przenikaja
przez barier¢ krew-mozg, co dodatkowo zwicksza ich bezpieczenstwo.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Bydlo: po podaniu iwermektyny w dawce 0,2 mg/kg, jej maksymalne stezenie w surowicy
wynoszace 35-50 ng/ml obserwowano po okoto 2 dniach, okres poltrwania w osoczu wynosi 2,8
dnia. Wykazano takze, ze iwermektyna jest dystrybuowana gtownie z osoczem krwi (80%), a
proporcja zawartosci iwermektyny w osoczu i krwinkach jest stosunkowo stata.

Owce: po podaniu iwermektyny w dawce 0,3 mg/kg, jej maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace §rednio 16 ng/ml osiagane jest dzien po iniekcji.

Swinie: w badaniach, w ktérych podawano iwermektyne w dawce 0,2 mg/kg, jej stezenie w
osoczu wynoszace 10-20 ng/ml osiagnigte zostato po okoto 2 dniach od iniekcji, a czas pottrwania
wynosit 0,5 dnia.

5.3 Wplyw na srodowisko

W przypadku przedostania si¢ do srodowiska, iwermektyna szybko i silnie wigze si¢ z gleba, gdzie
z czasem ulega inaktywacji. Z tego wzgledu pojemniki i pozostatoéci niewykorzystanego produktu
nalezy usung¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami, poniewaz wolna iwermektyna moze
powodowac znaczace straty w populacji ryb i innych organizméw wodnych.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerolu formal
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 waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki wykonane ze szkta typu II lub PE lub PP lub PET o pojemnosci 50, 200, 500 i 1000 ml,
zamknigte korkiem z halobutylowej gumy z zabezpieczeniem aluminiowym typu flip-off w

pudetku tekturowym.
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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
FATRO S.p.A
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wtochy
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2775/18
9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



