ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Page 1 of 11



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Chanimec 10 mg/ml solution for injection for Cattle, Pigs and Sheep. (CZ, HU, IE, PT)
Animec 10 mg/ml solution for injection for Cattle, Pigs and Sheep (FR, BE, EL, NL, UK).
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor klarowny, bezbarwny do zéttawego, bez widocznych czasteczek.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydto miesne i mleczne w okresie zasuszenia), §winie i OWcCe.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie infestacji nastgpujacymi pasozytami U bydta migsnego oraz mlecznego w okresie
zasuszenia, $win i owiec:

Bydlo

Nicienie Zoladkowo-jelitowe (postacie doroste i larwy w czwartym stadium rozwojowym):

Ostertagia spp. (wlaczajac larwy drzemigce O. ostertagi)
Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Nematodirus helvetianus (postacie doroste)

N. spathiger (postacie doroste)

Nicienie plucne (postacie doroste i larwy w czwartym stadium rozwojowym):
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Dictyocaulus viviparus.

Gzy:
Hypoderma bovis
H. lineatum.

Swierzbowce:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis.

Wszy:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Stosowanie produktu u bydta powinno uwzglednia¢ réznice geograficzne we wzorcach wystepowania
pasozytow.

Swinie:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: (postacie doroste i larwy w czwartym stadium rozwojowym):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (postacie doroste)

Nicienie plucne
Metastrongylus spp. (postacie doroste)

Wszy:
Haematopinus suis

Swierzbowce:
Sarcoptes scabiei var. suis

Owce:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: (postacie doroste i larwy w czwartym stadium rozwojowym):
Teladorsagia circumcincta (wlaczajac larwy drzemiace)
T. trifurcata

Haemonchus contortus (wtaczajac larwy drzemiace)
Trichostrongylus axei (postacie doroste)

T. colubriformis and T. vitrinus (postacie doroste)
Cooperia curticei

Oesophagostomum columbianum

O. venulosum (postacie doroste)

Nematodirus filicollis

Chabertia ovina

Trichuris ovis (postacie doroste)

Nicienie plucne:

Page 3 of 11



Dictyocaulus filaria (postacie doroste i larwy w czwartym stadium rozwojowym)
Protostrongylus rufescens (postacie doroste)

Giez owczy (Wszystkie stadia larwalne) :
Oestrus ovis.

Swierzbowce:
Psoroptes ovis

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dozylnie lub domig$niowo.

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

Nie stosowac u psow lub kotow, poniewaz moga wystapi¢ powazne dziatania niepozadane (patrz
rowniez punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie swierzbowca owczego z zastosowaniem jednej iniekcji nie jest zalecane, poniewaz, pomimo
obserwowanej poprawy klinicznej, eliminacja wszystkich roztoczy moze nie nastapic.

Swierzbowiec owczy (Psoroptes ovis) jest bardzo zakaznym pasozytem zewnetrznym owiec. W celu
zapewnienia pelnej kontroli nalezy zachowac wielka ostroznos¢, aby unikna¢ ponownego zarazenia,
poniewaz roztocza moga przetrwac do 15 dni poza organizmem zwierzat. Wazne jest, aby wszystkie
owce, ktore sa narazone na kontakt z zarazonymi zwierz¢tami, byty leczone. Nalezy unikac¢
kontaktow migdzy stadami zakazonymi i niezakazonymi co najmniej w ciggu siedmiu dni po
leczeniu.

Niepotrzebne stosowanie lekoéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich w sposob odbiegajacy od
instrukcji podanych w ChPLW moze zwigkszy¢ presje selekcyjng w kierunku oporno$ci i prowadzi¢
do zmniejszenia skuteczno$ci. Decyzja o uzyciu produktu powinna by¢ oparta na potwierdzeniu
gatunku pasozyta i nasilenia choroby lub ryzyka zakazenia, na podstawie jego cech
epidemiologicznych, dla kazdego ze stad.

Powtarzalne stosowanie przez dtuzszy czas, zwlaszcza przy uzyciu substancji pochodzacej z tej samej
klasy, zwigksza ryzyko rozwoju opornosci. W stadzie utrzymanie podatnych ostoi jest niezbedne, aby
zmniejszy¢ to ryzyko. Nalezy unika¢ systematycznie stosowanego leczenia interwatowego oraz
leczenia calego stada. Zamiast tego, jesli to mozliwe, nalezy leczy¢ jedynie wybrane pojedyncze
zwierzeta lub podgrupy (ukierunkowane leczenie selektywne). Nalezy to potaczy¢ z odpowiednimi
srodkami zarzadzania hodowlg i pastwiskami. Wytyczne dotyczace kazdego konkretnego stada nalezy
uzyska¢ od odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Zglaszano oporno$¢ na iwermektyne u Cooperia spp. i Ostertagia ostertagi u bydta. Odnotowano
réwniez oporno$¢ na Haemonchus contortus u bydta spoza UE.
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U owiec opornos$¢ na iwermektyng jest powszechna w przypadku zarazenia Teladorsagia
circumcincta, Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus i innych gatunkéw pasozytow
zotadkowo-jelitowych.

U Teladorsagia circumcincta obserwowano oporno$¢ na benzimidazole, makrocykliczne laktony i
lewamizol oraz u Haemonchus contortus na iwermektyne i benzimidazole.
Oporno$¢ na makrocykliczne laktony odnotowano rowniez u Psoroptes ovis u bydta i owiec.

Podczas stosowania tego produktu nalezy wzia¢ pod uwagg lokalne informacje dotyczace
lekowrazliwosci docelowych gatunkdéw pasozytow, jesli sa dostepne. Zaleca si¢ dalsze badanie
przypadkow podejrzenia opornosci, stosujac odpowiednia metode diagnostyczng (np. test redukcji
liczby jaj w kale). Potwierdzong oporno$¢ nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzilanemu lub
wlasciwym organom.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U bydta, w celu uniknigcia reakcji wtornych w wyniku $mierci larw Hypoderma w przetyku lub
kanale kregowym, zaleca si¢ podawa¢ produkt pod koniec aktywnosci gzow, zanim larwy dotrg do
swoich miejsc spoczynkowych. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w sprawie ustalenia
wlasciwego terminu leczenia.

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki inne niz docelowe. Przypadki
nietolerancji ze skutkiem $§miertelnym odnotowano u psow — zwlaszcza rasy Collie, owczarkow
staroangielskich i ras pokrewnych oraz ich mieszancow, a takze u zo6twi. Ponadto nalezy zachowac
ostrozno$¢, aby unikna¢ potknigcia rozlanego produktu lub dosteu do zuzytych pojemnikow przez te
gatunki.

Poniewaz iwermektyna silnie wiaze si¢ z biatkami osocza, nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ w
przypadku chorych zwierzat lub w warunkach zywieniowych skutkujacych niskim poziomem biatka
W 0SOCZU.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu i skory. Unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami. W

przypadku kontaktu ze skorg lub oczami przemy¢ narazony obszar duzg iloscig czystej wody. Jezeli
objawy nie ustgpia, zasiggna¢ porady lekarza.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikngé przypadkowej samoiniekcji: produkt moze powodowac
miejscowe podraznienie i (lub) bol w miejscu wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska i przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.
Nie jes¢ i nie pali¢ podczas obchodzenia si¢ z produktem.

Po uzyciu umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci
Produkt jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych i fauny obornika.
Nie mozna wykluczy¢ dtugotrwatego wplywu cigglego lub powtarzanego stosowania na faune

obornika, dlatego wielokrotne leczenie zwierzat na pastwisku produktem zawierajagcym iwermektyne
w ciggu sezonu powinno by¢ stosowane wytgcznie w przypadku braku alternatywnych metod leczenia
lub metod utrzymania zdrowia zwierzat i stada zgodnie z zaleceniem lekarza weterynarii.
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Leczone bydto nie powinno mie¢ bezposredniego dostepu do stawow, strumieni ani rowow przez 14
dni po zabiegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Bydlo
U niektorych zwierzat zaobserwowano przejsciowy dyskomfort. Zaobserwowano niewielka czestos¢
wystepowania obrzeku tkanek migkkich w miejscu wstrzykniecia. Reakcje te ustapily bez leczenia.

Swinie
U niektorych $§win moga wystapi¢ tagodne i przemijajace reakcje bolowe.
Wszystkie te reakcje ustapity bez leczenia.

Owce
Bezposrednio po wstrzyknigciu podskornym u niektorych owiec zaobserwowano pobudzenie
sugerujace bol, czasami intensywny, ale zwykle przemijajacy.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt mozna podawac w okresie cigzy i laktacji u krow, maciorek i loch. Produkt nie wptywa na
ptodnos¢. Mozna go stosowa¢ w hodowli kréw i buhajoéw, w hodowli maciorek i trykéw, u loch i
knurow.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie tgczy¢ ze szczepieniami przeciwko pasozytom plucnym. Jesli leczone majg by¢ zaszczepione
zwierzata, leczenia nie nalezy przeprowadza¢ w okresie 28 dni przed lub po szczepieniu.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Tylko do jednorazowego podania we wstrzyknieciu podskérnym. Kazdy ml zawiera 10 mg
iwermektyny co wystarcza do leczenia osobnikéw o masie ciata 50 kg w przypadku bydta i owiec
oraz o masie ciata 33 kg w przypadku $win. Wymieni¢ sterylng igte na nowa po 10-12 iniekcjach. Po
podaniu produktu nalezy rozmasowac miejsce wstrzyknigcia. Nie zaleca si¢ wstrzykiwania mokrym
lub brudnym zwierzetom.

Podawanie zbyt niskich dawek moze skutkowaé nieskutecznym stosowaniem i moze sprzyjac¢
r0ZWOjOWi OpOornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ masg ciata. Jezeli
zwierzgta maja by¢ leczone zbiorowo, nalezy utworzy¢ w miar¢ jednorodne grupy i wszystkim
zwierzgtom w grupie nalezy poda¢ dawke odpowiadajaca najciezszemu zwierzgciu.

Nalezy skrupulatnie sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.

Bydlo:

Produkt nalezy podawaé wylacznie we wstrzyknigciu podskérnym w dawce 200 pg iwermektyny na
kg masy ciata w fatd luznej skory przed lub za topatkami u bydta. Odpowiada to 1 ml na 50 kg masy
ciafa.

Objetos¢ podawana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekracza¢ 10 ml.
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Swinie:

U $win zalecana dawka wynosi 300 mg iwermektyny na kg masy ciata. Odpowiada to 1 ml na 33 kg
masy ciala. Zalecang drogg podania jest wstrzykniecie podskorne w okolice szyi.

Objetos¢ podawana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekracza¢ 5 ml.

Mlode prosieta:
U mtodych §win, zwlaszcza tych ponizej 16 kg, dla ktérych wskazana jest dawka mniejsza niz 0,5 ml
produktu, wazne jest doktadne dawkowanie. Zaleca si¢ uzywac strzykawki, ktéra umozliwia podanie
zaledwie 0,1 ml.

Owce

Zalecana dawka to 200 pg iwermektyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu na 50 kg
masy ciata) we wstrzyknigciu podskérnym w okolice szyi.

Objetos¢ podawana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekracza¢ 1 ml.

W leczeniu i zwalczaniu $wierzbowca owczego (Psoroptes ovis) wymagane sg dwa wstrzyknigcia w
odstepie siedmiu dni w celu leczenia klinicznych objawow i eliminacji roztoczy.

U mtodych jagniat o masie ciala ponizej 25 kg nalezy podawa¢ 0,1 ml produktu na 5 kg. Zaleca si¢
uzycie strzykawki, ktora umozliwia podanie zaledwie 0,1 ml.

Produkt nie zawiera zadnych antybakteryjnych produktow konserwujacych. Przed pobraniem kazdej
dawki nalezy zdezynfekowac korek.

W przypadku stosowania opakowan o pojemnosci 200, 250 lub 500 ml nalezy uzywac wytacznie
automatycznych strzykawek. W przypadku opakowania o pojemno$ci 50 ml zaleca si¢ stosowanie
strzykawki wielodawkowej. Do ponownego napetnienia strzykawki zaleca si¢ uzycie igly do
pobierania, aby unikng¢ nadmiernego nakluwania korka.

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

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Bydlo
Pojedyncze dawki 4,0 mg iwermektyny na kg (20 razy wigcej od dawki zalecanej) podane podskornie
powodowaty ataksj¢ i depresje.

Swinie

Dawka 30 mg iwermektyny na kg (100 razy wiecej od dawki zalecanej réwnej 0,3 mg na kg)
wstrzyknieta podskornie §winiom powodowata letarg, ataksje, obustronne rozszerzenie Zrenic,
sporadyczne drzenie, trudno$ci w oddychaniu i ulozenie w pozycji lezacej na boku.

Owce

Przy dawkach do 4 mg iwermektyny na kg (20 razy wiecej od dawki zalecanej) podawanych
podskarnie obserwowano ataksje¢ i depresje.

Nie zidentyfikowano antidotum; jednakze leczenie objawowe moze by¢ korzystne.
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411  Okres karencji

Bydlo

Tkanki jadalne: 49 dni.

Nie stosowac u krow w okresie laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie
stosowac¢ u bydta produkujacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi ani u kréw mlecznych w
ciagu 60 dni przed wycieleniem.

Swinie
Tkanki jadalne: 28 dni.

Owce

Tkanki jadalne: 25 dni

Nie stosowa¢ u owiec w okresie laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac¢ u owiec w ciagu 60 dni od wykotu, jezeli mleko ma by¢ przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Endectocydy
Kod ATCvet: QP54AA01.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna jest edektocydem nalezgcym do klasy makrocyklicznych laktondéw, ktére majg unikalny
mechanizm dziatania. Zwiazki nalezace do tej klasy tacza si¢ selektywnie i z duzym powinowactwem
z kanatami chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem, wystepujacymi we wioknach nerwowych i
komorkach migsniowych bezkregowcoéw. Prowadzi to do zwigkszenia przepuszczalno$ci btony
komoérkowej dla jonéw chlorkowych z hiperpolaryzacja komorki nerwowej lub mig$niowej, co
skutkuje paralizem i $miercig pasozyta. Zwiazki z tej klasy moga rowniez oddziwatywac z innymi
kanatami chlorkowymi bramkowanymi ligandem, takimi jak te bramkowane przez neuroprzekaznik
kwas gammaaminomastowy (GABA).

Margines bezpieczenstwa zwiagzkow tej klasy wynika z faktu, ze ssaki nie majg kanatow chlorkowych
bramkowanych glutaminianem, makrocykliczne laktony maja niskie powinnowactwo do innych
kanatow chlorkowych bramkowanych ligandami u ssakéw i nie przenikajg tatwo przez barierg krew-
mozg.

W opornosci wielolekowej na makrocykliczne laktony posredniczy aktywnos¢ efluksowa
transporterow kaset wigzacych ATP (ABC), takich jak glikoproteiny P. Selekcja opornych na
iwermektyne izolatéw prowadzi do opornosci krzyzowej na eprynomektyne i moksydektyne, w
zalezno$ci od podstawowego mechanizmu opornosci. Molekularne mechanizmy oporno$ci obejmuja
mutacje w kilku loci genetycznych zwigzane ze zmianami w kanatach chlorkowych bramkowanych
glutaminianem i GABA, zmniejszajac powinowactwo d0 wigzania czgsteczek makrocyklicznych
laktonow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Bydlo

Maksymalne stg¢zenie w osoczu

Przy dawce 200 pg iwermektyny na kg masy ciata maksymalne st¢zenie w osoczu wynoszace 35-50
ng/ml osiagane jest w ciggu = 2 dni.

Ustalono rowniez, ze iwermektyna przenoszona jest gtéwnie w 0soczu (80%). Ten rozktad pomigdzy
osoczem i komdrkami krwi pozostaje stosunkowo staly.

Wydalanie: czas i droga
Tylko okoto 1-2% leku jest wydalane z moczem, pozostata czg$¢ jest wydalana z katem, z czego

okoto 60% jest wydalane w postaci niezmienionej. Pozostata czes¢ jest wydalana w postaci
metabolitéw lub produktow rozktadu.

Swinia
Maksymalne stezenie w osoczu

Podczas badan przeprowadzonych przy dawce 300 ug iwermektyny na kg masy ciata, maksymalne
stezenie w osoczu osiggano po 3 (£0,5) dniach.

Wydalanie: czas i sposob
Wydalanie z z6lcig jest rOwniez gtownym sposobem usuwania iwermektyny u $win.

Owce

Przy poziomie dawki 200 pg iwermektyny na kg masy ciata, srednie Cmax wynosito 10,976 ng/ml,
przy $rednim Tmax wynoszacym 40 godzin, a $redni okres poltrwania w fazie eliminacji wyniost 73,9
godziny.

Gltowng drogg wydalania iwermektyny i jej metabolitow u owiec jest kat (99%), z czego 1% jest
wydalany z moczem.

Wplyw na $rodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, iwermektyna moze potencjalnie niekorzystnie wptywac
na organizmy inne niz docelowe. Po leczeniu wydalanie potencjalnie toksycznych ilo$ci iwermektyny
moze nastapi¢ w ciggu kilku tygodni. Kat zawierajacy iwermektyng wydalany na pastwisko przez

leczone zwierzeta moze zmniejszy¢ liczebno$¢ organizméw nalezacych do fauny obornika, co moze
mie¢ wplyw na jego rozktad.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Gliceroformal

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

6.3 OKkres waznosci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

50 mL, 250 mL i 500 mL roztworu

Butelka z HDPE z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem w tekturowym
pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

7 NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
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10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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