CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Medimec Plus roztwor do wstrzykiwan

Topimec Super solution for Injection (IE)
Clovertin Plus (ES and PT)

Chanectin D solution for Injection (FR)
Animec Super Solution for Injection (CZ, EL)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Iwermektyna 10 mg
Klorsulon 100 mg

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny do jasnozéttego, bezwodny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Dla bydta miesnego i bydta mlecznego nie produkujacego mleka przeznaczonego do spozycia przez
ludzi:

Do leczenia mieszanych infestacji nastepujacych gatunkow pasozytow:

Nicienie zoladkowo-jelitowe (osobniki dojrzale i larwy w czwartym stadium):
Ostertagia spp. (wtacznie z drzemigcymi O. ostertagi)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia spp.

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (osobniki dojrzate)

Nematodirus helvetianus (osobniki dojrzate)

Nematodirus spathiger (osobniki dojrzate)

Toxocara vitulorum

Trichuris spp. (osobniki dojrzate)

Nicienie plucne (0osobniki dojrzale i larwy w czwartym stadium):
Dictyocaulus viviparus

Przywry watrobowe (0sobniki dojrzale)
Fasciola hepatica



Nicienie oczu (osobniki dojrzale)
Thelazia spp.

Gzy (stadia pasozytnicze):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Swierzbowce:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy:

Linognathus vituli
Haematopinus eursternus
Solenopotes capillatus

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ takze stosowany jako pomoc w zwalczaniu inwazji
wszotow (Damalinia bovis) i $wierzbowcdéw Chorioptes bovis, ale moze nie nastapié catkowite
wyeliminowanie tych pasozytow.

Dzialanie przedluzone

Gdy bydto wypasane jest na pastwisku skazonym inwazyjnymi larwami nicieni, leczenie produktem w
zalecanej dawce moze kontrolowac wystapienie reinfekcji Haemonchus placei i Cooperia spp.
nabytych do 14 dni po leczeniu, Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum nabytych do 21
dni po leczeniu i Dictyocalus vivparus nabytych do 28 dni po leczeniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawaé domigsniowo ani dozylnie.

Ten produkt przeznaczony jest tylko do stosowania u bydta. Nie stosowa¢ u innych gatunkow, gdyz
moga wystapi¢ ciezkie dziatania niepozadane wlacznie ze $miercig u psow (szczegolnie u psow rasy
collie, owczarkow staroangielskich, ras pokrewnych oraz krzyzowek tych ras).

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwoscig na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Nalezy uwazac¢, aby nie stosowac¢ nastepujacych praktyk, poniewaz zwiekszaja one ryzyko
rozwinigcia si¢ opornos$ci i mogg by¢ przyczyna nieskutecznosci terapii

e 7byt czeste i powtarzajace si¢ stosowanie przez dtuzszy okres czasu produktow
przeciwrobaczych nalezacych do tej samej klasy

e Stosowanie zbyt niskich dawek w wyniku niedoszacowania masy ciata, nieprawidtowe
podanie produktu, brak kalibracji urzadzenia dozujacego (jezeli ma zastosowanie)

W przypadku podejrzenia opornosci na produkty przeciwrobacze nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
testy (np. test redukcji liczby wydalanych jaj w kale). W przypadku gdy rezultaty testow wskazuja na
silng oporno$¢ na dany produkt przeciwrobaczy nalezy zastosowac¢ lek nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i charakteryzujacy si¢ odmiennym dziataniem.

Opornos$¢ na iwermektyne odnotowano u bydta dla Ostertagia ostertagi i gatunkow Cooperia na
terenie Unii Europejskiej. W zwigzku z tym stosowanie tego produktu powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, w danym gospodarstwie) danych epidemiologicznych na temat wrazliwosci
tych gatunkow pasozytow oraz zaleceniach jak ograniczy¢ dalsza selekcje w kierunku rozwoju
opornos$ci na produkty przeciwrobacze.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak
Ten produkt nie zawiera zadnych srodkow konserwujacych.
Nalezy przetrze¢ korek przed pobraniem kazdej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie je$¢, nie pi¢, nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Po uzyciu umy¢ rece.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora. Nalezy zachowacé ostroznos$¢ aby unikngé
samoiniekcji; produkt moze spowodowac miejscowe podraznienie i/lub bol w miejscu iniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg nalezy niezwtocznie umy¢ wodg z mydtem dotknigty
obszar.

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami nalezy niezwtoczne przeptuka¢é je woda.

Inne $rodki ostrozno$ci

Ten produkt jest bardzo toksyczny dla organizmoéw wodnych i zukow koprofagicznych. Leczone
bydto nie powinno mie¢ bezposredniego dostgpu do stawow, strumieni czy rowow przez 14 dni po
leczeniu. Nie mozna wykluczy¢ dtugofalowego wptywu na zuki koprofagiczne wywotanego przez
state lub powtarzane stosowanie produktu. W zwigzku z tym powtarzane leczenie zwierzat na
pastwisku, w ciggu sezonu, produktem zawierajagcym iwermektyne nalezy stosowaé tylko w
przypadku braku alternatywnego leczenia lub mozliwosci zapewnienia utrzymania zdrowia
zwierzecia/stada, zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej 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, wtaczajac pojedyncze raporty).

U niektorych zwierzat, po podaniu podskornym, w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano
przemijajacy dyskomfort. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ obrzek tkanek migkkich w
miejscu iniekcji. Te reakcje ustepuja bez leczenia.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Produkt moze by¢ podawany krowom migsnym na kazdym etapie cigzy lub laktacji pod warunkiem,
ze mleko nie jest przeznaczone do konsumpcji przez ludzi. Produkt nie wptywa na ptodnos¢ krow i
bykéw i moze by¢ podawany zwierzetom w kazdym wieku wlaczajac mlode cieleta.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji z innymi produktami

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie i czas trwania leczenia



Produkt nalezy stosowaé w zalecanej dawce 1 ml/50 kg masy ciata (w oparciu o poziom dawkowania
200 mcg iwermektyny plus 2 mg klorsulonu na kg masy ciata).

Spos6b podania:

Produkt nalezy podawaé¢ wylacznie przez iniekcje podskorng, pod fatd luznej skory, przed lub za
topatka. Dawke wigksza niz 10 ml podzieli¢ na dwa miejsca iniekcji.

Zaleca si¢ stosowanie sterylnych igiet o rozmiarze 17 (15-20 mm)

Przy stosowaniu opakowania 500 ml nalezy uzywac tylko strzykawek automatycznych.

Dla opakowania 50 ml zaleca si¢ uzywanie strzykawki wielodawkowe;j.

Przy temperaturze produktu wynoszacej ponizej 5°C, moga wystapi¢ trudnosci w podaniu wynikajace
ze zwigkszonej lepkosci. Ogrzanie produktu i sprzetu do iniekcji do temperatury okoto 15°C znacznie
zwicksza fatwo$¢ podania produktu. Nalezy podawa¢ w inne miejsca niz te, w ktore podano inne leki
parenteralne.

Ustalenie terminu leczenia nalezy oprze¢ na czynnikach epidemiologicznych i indywidualnie
dostosowaé go do kazdego gospodarstwa. Program dawkowania powinien zosta¢ opracowany przez
wykwalifikowanego profesjonaliste. Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, mase¢ ciala nalezy okresli¢
najdoktadniej jak to mozliwe; nalezy sprawdzi¢ precyzje dawkowania urzadzenia dozujgcego. Jesli
zwierzeta bedag leczone zbiorowo, to aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki lub przedawkowania,
nalezy je podzieli¢ na grupy zgodnie z masg ciata i poda¢ odpowiednia dawke.

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

Podanie 5 ml na 50 kg masy ciata (pieciokrotno$¢ zalecanej dawki) moze spowodowaé wystgpienie
zmian w miejscu iniekcji (wlaczajac obrzek, nadwrazliwosé i stan zapalny)
Nie jest spodziewane wystapienie innych reakcji niepozgdanych zwigzanych z podaniem produktu.

4.11 Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: 66 dni_po ostatnim podaniu.

Nie stosowac u krow mlecznych w okresie laktacji ani w okresie zasuszenia
Nie stosowac u cigzarnych jatowek mlecznych

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: QP54AA51
Kod ATC vet: Endektocydy, makrocykliczne laktony, awermektyny, iwermektyna w potaczeniach

5.1 Wilasciwo$ci farmakodynamiczne

Iwermektyna
Iwermektyna nalezy do grupy makrocyklicznych laktonow nalezacych do klasy endektocydow

posiadajacych unikalny mechanizm dziatania. Zwiazki z tej klasy wigza si¢ wybiorczo z wysokim
powinowactwem do kanatow chlorkowych aktywowanych glutaminianem, ktore wystepujg w
komorkach nerwowych i migsniowych bezkregowcOw. Prowadzi to do wzrostu przepuszczalnosci
btony komodrkowej dla jondw chlorkowych z hiperpolaryzacja komorek nerwowych i mig§niowych co
skutkuje paralizem i $miercia pasozytow. Zwiazki tej klasy moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z
innymi kanatami chlorkowymi aktywowanymi ligandem, takimi jak kanaty, w ktorych
neurotransmiterem jest kwas gamma-aminomastowy (GABA)

Margines bezpieczenstwa, w przypadku zwigzkow z tej grupy, wynika z faktu, ze ssaki nie posiadaja
kanalow chlorkowych aktywowanych glutaminianem, a makrocykliczne laktony wykazuja mate
powinowactwo do innych kanatow chlorkowych ssakow aktywowanych ligandem i nie przenikaja
tatwo przez barierg krew-mozg.



Klorsulon

Klorsulon jest sulfonamidem. Klorsulon jest szybko wchtaniany do krazacej krwi. Osocze i erytrocyty
ze zwigzanym lekiem sg pobierane przez Fasciola spp. Doroste Fasciola spp. sa zabijane przez
klorsulon poprzez hamowanie enzymow w szlaku glikolitycznym ktory jest gtownym Zrodiem energii.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podskérnym podaniu 2 mg klorsulonu i 0,2 mg iwermektyny na kg masy ciata, najwyzsze stezenia
iwermektyny w osoczu (Cmax: 65,80 ng / ml) zostato osiggnicte 1-2 dni po podaniu, a maksymalne
stezenie klorsulonu w osoczu (Cmax: 2,58 ug / ml) zostato osiggnicte okoto 8 godzin po podaniu.
Koncowy okres pottrwania dla dwoch sktadnikow czynnych okreslono nastepujaco: iwermektyna
okoto 3,79 dnia i Klorsulon okoto 3,58 dnia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gliceroformal

Glikol propylenowy

Monoetanoloamina (do ustalenia pH)

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 waznoSci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywacé pojemnik w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Materiat pojemnika: Polietylen wysokiej gestosci
Zamknigcie pojemnika: Silikonowane, szare korki bromobutylowe
Wielko$¢ pojemnika: 50, 250 lub 500 ml.

Niektoére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB | ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszczac¢ produktem ani zuzytymi opakowaniami wod powierzchniowych i kanatow.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



Loughrea
Co. Galway

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



