CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Paramectin Pasta, 18,7 mg/g, pasta doustna dla koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Kazdy gram zawiera:

Iwermektyna 18,7 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Hydroksypropyloceluloza

Olej rycynowy uwodniony

Tytanu dwutlenek (E 171) 20 mg/g

Woda do wstrzykiwan

Glikol propylenowy

Biala homogenna pasta.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony jest do zwalczania inwazji pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych u koni:
dojrzatych i larwalnych form L4 duzych stupkowcow (Strongylus vulgaris — naczyniowa forma
larwalna, Strongylus edentatus - tkankowa forma larwalna) i dojrzatych form Strongylus equinus oraz
Triodontophorus spp., dojrzatych i nie otorbionych larw matych stupkowcow — takze szczepow
opornych na benzimidazole (Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.), dojrzatych i niedojrzatych form nicieni ptucnych
(Dictyocaulus arnfieldi), dojrzatych i niedojrzatych form owsikow (Oxyuris equi), dojrzatych i
larwalnych form L; i L4 glist (Parascaris equorum), dojrzatych form nicieni zotagdkowych
(Trichostrongylus axei), dojrzatych form Habronema muscae, nicieni jelitowych (Strongyloides
westeri), mikrofilarii (Onchocerca spp.) oraz larw gzéw konskich (Gasterophilus spp.).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat.

Zastosowanie produktu u psow lub kotow moze spowodowaé $mier¢ zwierzgcia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na iwermektyne lub jakgkolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Awermektyny mogg nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki inne niz docelowe (u pséw notowano
przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym - w szczegdlnosci u owczarkoéw szkockich
dlugowtosych, owczarkdéw staroangielskich, pokrewnych ras oraz ich mieszancow a takze u zotwi/
z0twiakow).

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nie jesc, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu. Chroni¢ skore i blony §luzowe

przed kontaktem z produktem. Po przypadkowym naniesieniu na powtoki ciata lub btony

sluzowe resztki leku doktadnie sptuka¢ zimng woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z blonami $luzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon:

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Obrzgk 1 swiad*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych

*W przypadku silnej inwazji mikrofilarii (Onchocerca spp.). Najprawdopodobniej reakcje te sa
spowodowane likwidacjg duzej populacji mikrofilarii i zanikaja zwykle samoczynnie po kilku dniach,
niekiedy moze zaj$¢ potrzeba zastosowania leczenia objawowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nie$noSci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Ptodnos¢:
Produkt moze by¢ podawany u ogierow hodowlanych, nie wptywa na ich ptodnos¢.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt podaje si¢ jednorazowo doustnie w dawce 0,2 mg iwermektyny/1 kg m.c., co odpowiada
podaniu jednej podziatki dozownika (ok. 1 g pasty) na 100 kg m.c.

Jedno opakowanie leku zawierajace 140 mg iwermektyny (7,49 g pasty) wystarcza do odrobaczenia
zwierzgcia o masie ciata do 700 kg.

Paste w ilosci odpowiedniej do masy ciala mozna poda¢ wprost z aplikatora do jamy ustnej zwierzgcia
(najlepiej na nasade jezyka).



Konie powinny by¢ objete regularnym programem kontroli przeciwpasozytniczej ze szczegdlnym
zwroceniem uwagi na klacze, zrebigta i roczniaki. Zrebigta powinny otrzymac pierwsza dawke w
wieku 6-8 tygodni. Powinna by¢ ona powtarzana w zaleznosci od sytuacji epidemiologiczne;j.
Produkt jest skuteczny przeciwko pasozytom zotagdkowo-jelitowym, nicieniom ptucnym, skérnym i
gzom konskim.

Regularne podawanie produktu redukuje mozliwo$¢ wystapienia zapalenia tetnic i kolki
spowodowanej przez Strongylus vulgaris.

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

Po podaniu dawki dziesieciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecana, tj. 1,8 mg/kg, obserwowano
przemijajace i tagodne objawy, takie jak op6zniona reakcja zrenicy na $wiatlo i depresja. U koni,
ktérym podawano iniekcyjnie dawke 60-cio krotnie przekraczajaca dawke zalecang obserwowano
takie objawy jak: nadmierne rozszerzenie zrenicy oka, niezborno$¢ ruchowa, drzenie, otgpienie,
$pigczke 1 $mier¢ zwierzecia. Objawy o mniejszym natezeniu mialy charakter przemijajacy.

Nie sg znane specyficzne odtrutki, w przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania po
podaniu iwermektyny, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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 — 21 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP54AA01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna jest endektocydem bedacym syntetycznag, (22,23 dihydro), pochodng awermektyny B
(produktu fermentacji uzyskiwanego z kultur Streptomyces avermitilis).

Iwermektyna jest mieszaning 80% 22,23dihydro awermektyny Bia 1 20% jej homologu Big. Dzialanie
przeciwpasozytnicze iwermektyny obejmuje nie tylko postacie doroste, ale takze niektore postacie
larwalne (w tym i larwy hypobiotyczne) wielu nicieni oraz pasozytow zewnetrznych. Dowiedziono, ze
iwermektyna, podobnie jak inne pochodne awermektyny, zwigksza uwalnianie GABA i jego wychwyt
przez receptory postsynaptyczne w organizmie pasozytow wrazliwych na jej dziatanie. W
organizmach nicieni i stawonogow dochodzi w obecnosci iwermektyny do otwarcia kanatow
chlorkowych, obnizenie czynnosci elektrycznej komorek i zablokowanie przewodnictwa w neuronach
GABA-ergicznych. Iwermektyna zakloca czynno$¢ kanalow chlorkowych niezaleznie od GABA.
Skutkiem podania iwermektyny jest wystapienie wiotkiego porazenia albo porazenia spastycznego
pasozytow zewnetrznych i wewnetrznych wykorzystujacych GABA jako przekaznik impulsow w
uktadzie nerwowym i ich $mier¢. Iwermektyna nie zabija kleszczy, jednak powoduje ich odczepienie
od organizmu zywiciela i hamuje pobieranie krwi przez pasozyty.

Czasteczki iwermektyny majg znaczng mase¢ atomowa i skomplikowang budowg przestrzenng, dlatego
ten makrolid nie przechodzi przez barier¢ krew-mozg 1 jest mato toksyczny dla zwierzat
statocieplnych, (mimo, ze ssaki wykorzystujg takze w OUN przewodnictwo oparte na GABA), z



wyjatkiem psow rasy collie, u ktorych po podaniu iwermektyny stwierdza si¢ wysokie jej stezenia w
mozgu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Iwermektyna po podaniu doustnym u koni jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego. Jest
metabolizowana w watrobie i wydalana z organizmu, razem z katem, gtéwnie w formie niezmienionej
oraz w postaci metabolitow. Tylko $ladowe ilo$ci sa usuwane z moczem.

Potwierdzajac peing bioréwnowazno$¢ produktu Paramectin Pasta z produktem Eqvalan (firmy
MSD/Merial), podajac koniom standardowe dawki produktu leczniczego, okreslono nastepujace
warto$ci parametrow kinetycznych iwermektyny: Cuax - 29,54+3,099 ng/ml, Tmax — 7,33%1,066 h,
AUC - 1485,95+169,047 ng/ml h.

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Po otwarciu opakowania bezposredniego niewykorzystanego produktu nie nalezy przechowywac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka z LDPE zawierajaca 7,49 g produktu.
Opakowanie zewngtrzne — tekturowe pudetko.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

PRODUKT BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

Produkt zawiera iwermektyng¢ — opakowania i resztki leku zniszczy¢ tak, aby resztki substancji
czynnej nie przedostaly si¢ do srodowiska, zwtaszcza do ekosystemow wodnych: stawow, jezior i
rzek.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o. o.



7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1459/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

27.12.2005

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



