ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ivertotal 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna..................... 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Alkohol benzylowy (E1519)

10 mg

Etanol (96%)

Woda do wstrzykiwan

Glikol propylenowy

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo

Zwalczanie nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych, nicieni ocznych, gzow, swierzbowcow
oraz wszy (jak przedstawiono ponizej) u bydta migsnego oraz krow zasuszonych:

Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie doroslte oraz larwy czwartego stadium):

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora (doroste)
Cooperia punctata (doroste)
Cooperia pectinata (doroste)
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum

Nicienie plucne (postacie doroste oraz larwy czwartego stadium):

Dictyocaulus viviparus

Nicienie oczne (postacie doroste):
Thelazia spp.




Gzy (stadia pasozytnicze):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Swierzbowce:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy ssace:
Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Jest rowniez stosowany pomocniczo w zwalczaniu $wierzbowca Chorioptes bovis, moze jednak nie
doprowadzi¢ do catkowitej eliminacji pasozytow.

Podanie produktu w zalecanej dawce zapobiega ponownym zakazeniom nicieniami z rodzajow
Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata oraz Trichostrongylus axei przez 7 dni od
podania, Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum - przez 14 dni od podania oraz Dictyocaulus
viviparus - przez 21 dni od podania.

Owece:

Leczenie $wierzbu owczego, zwalczanie nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni plucnych oraz larw gzow
nosowych u owiec:

Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie doroste):
Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
T. colubriformis i 7. vitrinus
Cooperia curticei
Nematodirus filicollis

Mozna zaobserwowaé¢ zmienng skutecznos¢ wobec Cooperia curticei oraz Nematodirus filicollis.

Nicienie ptucne:
Dictyocaulus filaria (postacie doroste)

Swierzbowce:
Psoroptes ovis

Gzy nosowe:
Oestrus ovis (wszystkie stadia larwalne)

Swinie:
Zwalczanie nicieni zotagdkowo-jelitowych, nicieni ptucnych, wszy oraz §wierzbowcow u §win.
Nicienie zoladkowo-jelitowe (postacie dorosle oraz larwy czwartego stadium):

Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.
Strongyloides ransomi (postacie doroste).

Nicienie ptucne:




Metastrongylus spp. (postacie doroste)

Wszy:
Haematopinus suis

Swierzbowce:
Sarcoptes scabiei var. suis

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie podawa¢ dozylnie ani domig§niowo.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy unika¢ nastepujacych praktyk, poniewaz zwigkszaja ryzyko powstawania opornosci i moga
ostatecznie prowadzi¢ do nieskuteczno$ci terapii:

e  Zbyt czeste i powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy
przez dtugi okres czasu.

e  Zanizanie dawkowania, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata zwierzat,
nieprawidlowego podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli jest
stosowane).

Przypadki kliniczne z podejrzeniem opornosci na leki przeciwpasozytnicze nalezy poddac dalszej
diagnostyce za pomocg odpowiednich testow (np. testu redukcji liczby jaj w kale — FECRT, ang.:
Faecal Egg Count Reduction Test). W sytuacjach, gdy wyniki testow wyraznie wskazuja na oporno$¢
na dany produkt przeciwpasozytniczy, nalezy zastosowac lek nalezacy do innej klasy
farmakologicznej o innym mechanizmie dziatania.

Leczenie §wierzbu owczego przez podanie pojedynczego wstrzyknigcia nie jest zalecane, gdyz pomimo
mozliwej poprawy klinicznej, moze nie dojs¢ do catkowitej eliminacji wszystkich §wierzbowcow.
Swierzbowiec owczy (Psoroptes ovis) jest wysoce zarazliwym pasozytem zewnetrznym owiec. Aby
unikng¢ ponownego zakazenia zwierzat po zakonczeniu leczenia, nalezy zachowaé szczegolng
ostroznos¢, gdyz swierzbowce moga przezy¢ poza zywicielem do 15 dni. Nalezy upewnic¢ sie, ze
wszystkie owce, ktore miaty kontakt z zakazonymi zwierzgtami zostaty poddane leczeniu. Nie wolno
dopusci¢ do kontaktu migdzy stadami leczonymi i zakazonymi a stadami nieleczonymi

1 niezakazonymi przez co najmniej 7 dni od podania.

Odnotowano przypadki opornosci na iwermektyne Ostertagia circumcincta u jagnigt oraz Ostertagia
ostertagi i Cooperia oncophora u bydta. W zwiazku z tym stosowanie tego produktu powinno opieraé
si¢ na lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwos$ci tych gatunkéw nicieni oraz zaleceniach w zakresie ograniczania dalszej selekcji opornosci
na leki przeciwpasozytnicze.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez wszystkie gatunki niedocelowe. Zgtaszano
przypadki nietolerancji ze skutkiem $§miertelnym u psow - w szczeg6Inosci rasy collie, owczarkow
staroangielskich (bobtail) oraz ras pokrewnych i ich krzyzowek, a takze u zotwi ladowych i wodnych.



Nie nalezy taczy¢ leczenia ze szczepieniem przeciwko nicieniom ptucnym. Jesli zaszczepione
zwierzeta majg zosta¢ poddane leczeniu, nie nalezy go przeprowadza¢ w okresie 28 dni przed lub po
szczepieniu.

Wydalanie jaj nicieni moze utrzymywac si¢ przez pewien czas po zakonczeniu leczenia.

U bydta: Aby unikna¢ reakcji wtornych wynikajacych z obumierania larw Hypoderma w przetyku lub
w kanale kregowym, zaleca si¢ podanie produktu po zakonczeniu okresu aktywnosci gza, zanim larwy
dotra do miejsc ich bytowania.

Przed kazdym pobraniem dawki nalezy przetrze¢ korek §rodkiem odkazajacym.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac ostroznos¢ w celu
unikniecia przypadkowej samoiniekcji, ktora moze powodowa¢ miejscowe podraznienie i/lub bol
w miejscu wstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na iwermektyne Iub alkohol benzylowy powinny unikaé kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg lub oczami. W przypadku przypadkowego kontaktu ze
skora lub oczami natychmiast przemy¢ duzg ilo$ciag wody.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Iwermektyna jest silnie toksyczna dla organizméw wodnych i owadoéw koprofagicznych. Leczone
zwierzeta nie powinny miec¢ bezposredniego dostepu do stawow, strumieni lub rowow przez 14 dni po
leczeniu. Nie mozna wykluczy¢ dtugofalowego wptywu na owady koprofagiczne w wyniku ciagtego
lub powtarzajacego si¢ podawania produktu. Z tego wzgledu ponowne leczenie zwierzat
przebywajacych na tym samym pastwisku, w jednym sezonie, powinno by¢ stosowane wytacznie
zgodnie z zaleceniem lekarza weterynarii.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Owce 1 $winie:

Bardzo rzadko Dyskomfort.
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zgrubienie w miejscu

< .
(<1 zwierze/10 000 leczonych wtrzykniccia'.

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Reakcje te sa zwykle przemijajace i ustepuja w ciggu jednego do czterech tygodni.

Bydto:
Bardzo rzadko Dyskomfort. o o o
] Obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zgrubienie w miejscu
(<1 zwierze/10 000 leczonych wstrzykniecia'.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia zachowania®
raporty):

! Reakcje te s3 zwykle przemijajace i ustepuja w ciagu jednego do czterech tygodni.
2Moga obejmowaé podskakiwanie i tarzanie si¢. Zachowanie powraca do normy po 15 minutach.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte 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 zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji. U kréw i owiec produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi - patrz punkt 3.12.

Ptodnos¢:
Leczenie nie wptywa negatywnie na plodnos¢ samcow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy taczy¢ leczenia ze szczepieniem przeciwko nicieniom ptucnym. Jesli zaszczepione
zwierzeta majg zosta¢ poddane leczeniu, nie nalezy go przeprowadza¢ w okresie 28 dni przed lub po
szczepieniu (patrz punkt 3.5).

3.9 Droga podania i dawkowanie
Do podania jednorazowego (z wyjatkiem leczenia zakazen Psoroptes ovis u owiec).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Nalezy sprawdzi¢ doktadnos¢ urzadzenia dozujacego.

Jezeli zwierzeta majg by¢ leczone grupowo, a nie indywidualnie, nalezy je podzieli¢ wedlug masy
ciata i dawkowa¢ odpowiednio, aby unikna¢ podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki.

Bydlo

Dawkowanie:
0,2 mg iwermektyny na kg masy ciata, co odpowiada 1,0 ml/50 kg masy ciata.

Droga podania:
Podawac¢ podskornie przed lub za topatka, zachowujac zasady antyseptyki. Zaleca si¢ uzycie sterylnej

igly o wymiarach 1,4 x 15 mm.
Owce

Dawkowanie:
0,2 mg iwermektyny na kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml/25 kg masy ciata.

Droga podania:
W celu zwalczania nicieni zoladkowo-jelitowych, nicieni plucnych oraz larw gza owczego, nalezy

poda¢ produkt jednorazowo, podskornie w okolicy szyi, z zachowaniem zasad aseptyki; zaleca si¢
uzycie sterylnej igly o wymiarach 1,4 x 15 mm. W leczeniu §wierzbu owczego (Psoroptes ovis)
wymagane sg dwie iniekcje w odstepie siedmiu dni, co pozwala na ztagodzenie objawow klinicznych
swierzbu oraz catkowitg eliminacje zywych roztoczy.

U jagniat o masie ciala ponizej 20,0 kg nalezy podawac 0,1 ml produktu na 5 kg masy ciata. W
przypadku takich jagniat zaleca si¢ uzycie strzykawki umozliwiajacej precyzyjne odmierzenie nawet
tak matej dawki jak 0,1 ml.

Swinie
Dawkowanie:

0,3 mg iwermektyny na kg masy ciata, co odpowiada 1,5 ml/50 kg masy ciata
6



Droga podania:

Zalecang droga podania jest wstrzykniecie podskorne w okolice szyi, z zachowaniem zasad aseptyki,
przy uzyciu sterylnej igly o wymiarach 1,4 x 15 mm.

U prosiat o masie ciata ponizej 16 kg nalezy podawac 0,1 ml na 3 kg masy ciata. W przypadku takich
prosiat zaleca sie uzycie strzykawki umozliwiajacej precyzyjne odmierzenie nawet tak matej dawki
jak 0,1 ml.

W przypadku stosowania opakowan o pojemnosci 250 lub 500 ml nalezy uzywa¢ wytacznie
strzykawek automatycznych. Do napelniania strzykawki zaleca si¢ uzycie igly pobierajacej, aby
unikna¢ nadmiernego uszkodzenia korka. Korek moze by¢ bezpiecznie naktuwany do 30 razy.

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

Objawy kliniczne toksyczno$ci iwermektyny obejmuja ataksje oraz depresje. Nie zidentyfikowano
antidotum. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac¢ leczenie objawowe. Nie obserwowano
objawow toksycznosci u zwierzat leczonych dawka do 3 razy wyzsza niz zalecana.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 49 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowac u samic cig¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi na 60 dni przed spodziewanym porodem.

Owce:
Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u samic ciezarnych produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi na 60 dni przed spodziewanym porodem.

Swinie:
Tkanki jadalne: 28 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP54AA01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna jest mieszaning dwdch czesciowo zmodyfikowanych zwigzkow abamektyny, nalezacej
do rodziny awermektyn, stanowiacej klas¢ laktonéw makrocyklicznych z grupy endektocydow.
Abamektyna jest mieszaning dwoch produktéw fermentacji organizmu glebowego Streptomyces
avermitilis.
Iwermektyna jest pochodng laktonu makrocyklicznego i dziata poprzez hamowanie impulsow
nerwowych. Laczy si¢ selektywnie i z wysokim powinowactwem z kanatami jonowymi chlorkowymi
bramkowanymi glutaminianem, wystepujacymi w komorkach nerwowych 1 migsniowych
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bezkregowcdw. Prowadzi to do zwigkszenia przepuszczalno$ci blony komorkowej dla jonow
chlorkowych z hiperpolaryzacja komorki nerwowej lub komoérki miesniowej, a w konsekwencji do
porazenia i $mierci pasozytow. Zwigzki tej klasy moga tez wchodzi¢ w reakcje z innymi kanatami
chlorkowymi bramkowanymi ligandami, takimi jak na przyktad bramkowane neuroprzekaznikiem
kwasem gamma-aminomastowym (GABA). Szeroki margines bezpieczenstwa zwiazkoéw z tej klasy
przypisywany jest temu, ze u ssakoOw nie wystepuja kanaly chlorkowe bramkowane glutaminianem.
Laktony makrocykliczne wykazujg niskie powinowactwo do innych kanatow chlorkowych
bramkowanych ligandami u ssakoéw i nie przenikaja tatwo przez bariere krew-mozg.

4.3 Dane farmakokinetyczne

W przypadku kazdego z gatunkdéw docelowych profil farmakokinetyczny po podaniu podskérnym
scharakteryzowano w nastepujacy sposob (parametry farmakokinetyczne podano jako wartosci
srednie):

Po podaniu bydlu warto$¢ Cmax wynosita 51 ng/ml, przy Tmax réwnym 43 h, T1/2 wynoszacym
129 h oraz AUC na poziomie 7398 ng-h/ml.

Po dwoch kolejnych podaniach w odstepie siedmiu dni owcom Cmax wynosito 14 ng/ml, przy Tmax
rownym 202 h, T1/2 wynoszgcym 380 h oraz AUC na poziomie 4686 ng-h/ml.

Po podaniu $winiom warto$¢ Cmax wynosila 6,35 ng/ml, przy Tmax réwnym 106 h, T1/2
wynoszacym 219 h oraz AUC na poziomie 1260 ng-h/ml.

Jedynie okoto 2% leku jest wydalane z moczem, przy czym gltéwna droga eliminacji jest wydalanie
z katem. Najwyzsze poziomy pozostatosci radioaktywnos$ci w tkankach po podaniu podskornym
iwermektyny znakowanej trytem stwierdza si¢ w watrobie i tkance thuszczowej; najnizsze poziomy
stwierdza si¢ w mozgu.

U bydta, utrzymujace si¢ dziatanie przeciwpasozytnicze iwermektyny wynika z jej trwato$ci

w organizmie, co z kolei jest cze§ciowo spowodowane jej dlugim okresem pottrwania oraz
stosunkowo wysokim stopniem wigzania z biatkami (90%).

Wplyw na Srodowisko

Iwermektyna ma szkodliwy wptyw na s§rodowisko. Po zakonczeniu leczenia toksyczne stezenia
iwermektyny sg wydalane przez wiele tygodni. Odchody wydalane na pastwisko przez leczone
zwierzeta prowadza do zmniejszenia liczebnosci organizmow koprofagicznych, co moze wptywaé na
proces rozktadu odchodow.

Iwermektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych oraz fauny koprofagicznej i moze
kumulowac¢ si¢ w glebie i osadach.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Potprzezroczyste, cylindryczne fiolki z polipropylenu (wg Farmakopei Europejskiej) z szarym
korkiem z gumy butylowej i szarym aluminiowym kapslem typu flip-off.

Wielkosci opakowan:
- Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
- Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 500 ml
- Pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 250 ml
- Pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P. VETERINARIA, S.A.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: DD/MM/RRRR.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

