ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lovamectin 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
iwermektyna 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Gliceroformal

Glikol propylenowy

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych, zawieszonych czasteczek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i zwalczanie inwazji wywotanych przez nastepujace gatunki pasozytéw u bydta, owiec
i $win:

Bydlo:

Nicienie zZoladkowo-jelitowe:
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora
Cooperia punctata

Cooperia pectinata
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger
Strongyloides papillosus
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp
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Nicienie plucne: Dictyocaulus viviparus (dojrzate, L4)

Nicienie oczne: Thelazia spp. (tylko dojrzate)



Gzy: Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum (stadia pasozytnicze)

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.
Swierzbowce: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Produkt jest takze pomocny w zwalczaniu:

Wszotéw: Damalinia bovis

Swierzbowca pecinowego: Chorioptes bovis

Weterynaryjny produkt leczniczy podany w zalecanej dawce 1 ml/50 kg masy ciata zapobiega
ponownej inwazji Haemonchus placei, Cooperia spp. i Trichostrongylus axei przez 14 dni od podania
leku, inwazji Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum przez 21 dni od podania leku, a
inwazji Dictyocaulus viviparus przez 28 dni od podania leku.

Zaleca si¢ podawanie produktu cieletom wychodzacym pierwszy raz na pastwisko.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy zastosowac¢ w 3., 8. i 13. tygodniu od momentu wyjscia na
pastwisko. W celu ochrony przed reinwazjg produkt nalezy podawa¢ wszystkim zwierzetom
przebywajacym na pastwisku.

Owce:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Dojrzate Stadium L4 Drzemigce L4
*Haemonchus contortus X
*Qstertagia circumscripta X

Ostertagia trifurcata
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus vitrinus
Nematodirus filicolis

Cooperia curticei
Oesophagostomum columbianum
Oesophagostomum venulosum
Chabertia ovina

Trichuris ovis

*Weterynaryjny produkt leczniczy zwalcza takze szczepy Haemonchus contortus i Ostertagia
circumcincta, oporne na benzoimidazole.

X
X
X
X
X
X
X

X

XXXXXXXXXXXX

Nicienie plucne: Dictyocaulus filaria (dojrzate, L4), Prostostrongylus rufescens (tylko dojrzate)
Giez owcy (stadia pasozytnicze): Oestrus ovis
Swierzbowce owiec: Psorergates ovis

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Ascaris suum (dojrzate, L4), Hyostrongylus rubidus (dojrzate, L4),
Strongyloides ransomi (tylko dojrzate)*, Oesophagostomum spp. (dojrzate, L4)

Nicienie plucne: Metastrongylus spp. (tylko dojrzate)
Wszy: Haematopinus suis

Swierzbowce: Sarcoptes scabiei var. suis



*Weterynaryjny produkt leczniczy podany lochom na 7-14 dni przed porodem zapobiega inwazji
drogg laktogenng Strongyloides ransomi u prosiat.

**Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w celu zwalczania inwazji wywolywanych
przez dojrzate formy Trichuris suis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac U innych gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byly
notowane u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarkOw staroangielskich, ras pokrewnych i mieszancow,
oraz u zotwi.

Nie podawa¢ dozylnie lub domig$niowo.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na iwermektyne lub na dowolng substancje pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

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

w efekcie prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:

- zbyt czeste 1 powtarzajace si¢ uzycie produktéw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej same;j
grupy przez dlugi czas,

- uzycie zbyt matych dawek weterynaryjnych produktow leczniczych wynikajace z niewtasciwego
oszacowania masy ciata, nieprawidtowego podania produktu lub niewtasciwej kalibracji urzadzenia
dozujacego (jesli dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzen wystapienia oporno$ci na produkty przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane przy uzyciu wlasciwego testu (np. test redukcji jaj wydalanych w kale). Jesli wyniki
badan jednoznacznie wskazuja na opornos¢ na okreslony produkt przeciwpasozytniczy nalezy
zastosowaé produkt przeciwpasozytniczy nalezacy do innej grupy farmakokinetycznej i posiadajacy
inny mechanizm dziatania.

Istniejg doniesiena o opornosci na makrocykliczne laktony (do ktorych naleza awermektyna,
iwermektyna) Teladorsagia spp. u owiec i Cooperia spp. u bydta na terenie Unii Europejskiej.
Dlatego tez uzycie tego produktu powinno by¢ zgodne z lokalnymi (dotyczacymi regionu lub
gospodarstwa) doniesieniami epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci nicieni i zaleceniami
0 przeciwdziataniu powstawania opornosci na leki przeciwpasozytnicze.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Aby unikna¢ skutkow ubocznych zwigzanych z obumieraniem larw gzow w kanale krggowym
i przetyku, zaleca si¢ stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie zimy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie palié, nie je$¢ i nie pi¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Umy¢ rece po zabiegu.

Zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ samoiniekcji. W miejscu samoiniekcji produkt moze wywotaé
miejscowe podraznienie i/lub reakcje bolowa. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrdcié sie
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno przechowywac razem z pozywieniem
przeznaczonym dla ludzi lub zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie:



Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Obrzek w miejscu iniekeji'?
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

! Przemijajacy.

2 Ustepuje samoistnie.

Owce:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Obrzek w miej sgg iniekcjit?
okre$lona na podstawie dostepnych | Reakcja bolowa®
danych):

! Przemijajacy.
2 Ustepuje samoistnie.
% Spowodowana dziataniem leku.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza, laktacja i ptodnosé:

Produkt moze by¢ stosowany u samic podczas ciazy i laktacji (Patrz punkt 3.12).
Produkt moze by¢ stosowany u $win podczas cigzy.

Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych, nie wptywa na ich ptodnosé.
Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat w kazdym wieku.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne.

Weterynaryjny produkt leczniczy podawa¢ wytgcznie drogg podskorna.

W celu doktadnego dawkowania nalezy w miare mozliwo$ci doktadnie oszacowac mase ciata
zwierzecia; nalezy sprawdzi¢ doktadnos¢ urzadzenia dozujacego. Gumowy korek mozna bezpiecznie
przebijac do 15 razy.

Bydto i owce

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w dawce 1 ml produktu na 50 kg masy ciata (co
odpowiada 200 pg iwermektyny na 1 kg masy ciata).

U bydta weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwa¢ w fald luznej skory przed lub za
topatkami.

U owiec nalezy wstrzykiwa¢ w kark. U zwierzat z dtugim i obfitym runem nalezy upewnic si¢, ze igta
przedostata si¢ przez okrywe i przebita skore.

Swinie

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w dawce 1 ml produktu na 33 kg masy ciata (co
odpowiada 300 pg iwermektyny na 1 kg masy ciata). Wstrzykiwa¢ w szyje, za uszami.

Zalecany program odrobaczania trzody chlewnej produktem:




Programem zwalczania inwazji pasozytow nalezy obja¢ wszystkie zwierzegta w stadzie. Po pierwszym
podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ systematyczne stosowanie produktu w
dawce 1 ml na 33 kg masy ciata wedtug nastepujacego programu:

- Lochy:  7-14 dni przed porodem, aby zminimalizowa¢ inwazj¢ pasozytow u prosiat,
- Loszki:  7-14 dni przed kryciem i nastepnie (jak u loch) 7-14 dni przed porodem,
- Knury: 2 razy do roku. Warchlaki przed wprowadzeniem na tucz powinny by¢ odrobaczone

i umieszczone w czystych kojcach.

U $win przebywajacych na wybiegu moze wystapi¢ reinwazja pasozytow (nicieni).

W razie wystapienia reinwazji nalezy zastosowac weterynaryjny produkt leczniczy po 6 miesigcach od
ostatniego podania produktu.

Psoropteis ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewng¢trznym owiec, dlatego w przypadku inwazji
nalezy podawac produkt wszystkim zwierzgtom w stadzie.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu zwierzat leczonych z nieleczonymi przez co najmniej 7 dni.

W przypadku inwazji $wierzbowcami z rodzaju Psoroptes jedna iniekcja produktu moze spowodowaé
poprawe kliniczna, ale nie doprowadzi do eliminacji pasozytow.

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

Bydlo, owce: po jednokrotnym podaniu podskérnym iwermektyny w dawce 4,0 mg substancji czynnej
na 1 kg masy ciata (tzn. 20-krotno$¢ dawki zalecanej) obserwowano niezbornos¢ ruchow oraz
osowiatos¢.

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

Nie sg znane odtrutki stosowane przy przedawkowaniu iwermektyny.

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:
Bydto: 49 dni

Owece: 22 dni
Swinie: 14 dni

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

Nie stosowac¢ u kréw mlecznych poza okresem laktacji, w tym u cigzarnych jatdowek, co najmniej 60
dni przed wycieleniem.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP54AA01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna jest endektocydem nalezgcym do klasy laktonow makrocyklicznych.

Laktony makrocykliczne majg unikalny sposob dziatania. Zwigzki nalezace do tej klasy tacza sie

selektywnie i z duzym powinowactwem z kanalami chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem,
wystepujacymi we widknach nerwowych 1 komorkach migsniowych bezkregowcow. W wyniku tego



dochodzi do wzrostu przepuszczalno$ci blony komorkowej dla jondw chlorkowych 1 hiperpolaryzacji
btony komodrkowej widkien nerwowych i komorek migsniowych. Prowadzi to do paralizu i $mierci
pasozyta. Zwiazki z tej grupy moga rowniez blokowac kanaty chlorkowe bramkowane innymi
ligandami, np. neuroprzekaznikiem kwasem gammaaminomastowym (GABA).

Szeroki margines bezpieczenstwa zwigzkow z tej grupy wynika z faktu, ze ssaki nie posiadaja
kanatoéw chlorkowych bramkowanych glutaminianem, a laktony makrocykliczne majg niskie
powinowactwo do kanatoéw chlorkowych bramkowanych innymi ligandami, wystepujacych u ssakow.
Ponadto zwiazki te nie przenikaja przez barier¢ krew - mozg, co dodatkowo zwigksza ich
bezpieczenstwo.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Maksymalne st¢zenie w osoczu:

Bvdlo: po podaniu iwermektyny w dawce 0,2 mg/kg, jej maksymalne stezenie w osoczu krwi,
wynoszace 35-50 ng/ml, obserwowano po okoto 2 dniach, okres pottrwania w osoczu wynosi 2,8 dnia.
Ustalono takze, ze iwermektyna jest dystrybuowana gltéwnie z osoczem krwi (80%), proporcja

zawartos$ci iwermektyny w osoczu i krwinkach jest stosunkowo stata.

Owce: po podaniu dawki iwermektyny wynoszacej 0,3 mg/kg, jej maksymalne stgzenie w osoczu,
wynoszace §rednio 16 ng/ml, osiggane jest dzien po iniekc;ji.

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

Wplyw na Srodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony iwermektyna moze wywotywaé niekorzystne efekty u
organizméw niedocelowych. Odchody zawierajace iwermektyne wydalone na pastwisko przez
zwierzeta poddane terapii moga obniza¢ liczebno$¢ organizméw koprofagowych i tym samym
wptywac na rozklad obornika.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu II zamkniete korkiem z gumy bromobutylowej i uszczelnieniem
aluminiowym lub kapslem typu flip-off, w tekturowym pudetku.



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

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

Lovapharm Consulting B.V.

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

Nr pozwolenia: 2885/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28/06/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

