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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetamectin, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Gliceroformal

Glikol propylenowy

Plyn o barwie od bezbarwnej do zoltej.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, §winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie pasozytow bydla, owiec i §win.

BYDLO

Nicienie: dojrzate stadium L4

Haemonchus placei X X

Ostertagia ostertagi X X
X X

Trichostrongylus axei,T. colubriformis

Cooperia oncophora, C. macmasteri, X X

C. punctata, C. pectinata

Nematodirus helvetianus, N. spathiger | x

Bunostomum phlebotomum X X

QOesophagostomum radiatum X X

Strongyloides papillosus X

Dictyocaulus viviparus X X

Thelazia spp. X

Stawonogi:

Hypoderma bovis, H. lineatum (stadia pasozytnicze)

Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli

Sarcoptes scabiei var. bovis



OWCA

Nicienie: dojrzale stadium L4
X X (W tym
Haemonchus contortus drzemiace L4)
X X
Ostertagia circumcincta
X
Trichostrongylus axei, T. vitrinus
X X
T. colubriformis
X X
Cooperia curticei, C. oncophora
Nematodirus filicollis, N. spathiger X X
Strongyloides papillosus X X
Chabertia ovina X X
Oesophagostomum venulosum X X
Dictyocaulus filaria X X
Stawonogi:
Sarcoptes scabiei var. ovis
SWINIA
Nicienie: dojrzate stadium L4
Ascaris suum X X
Hyostrongylus rubidus X X
Oesophagostomum spp. X X
Strongyloides ransomi X
Metastrongylus spp. X
Trichuris suis X

Stawonogi:

Sarcoptes scabiei var. suis
Haematopinus suis

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawaé¢ domigé$niowo lub dozylnie.

Nie podawac u innych gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byty
notowane u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow oraz
u zotwi.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwigkszac ryzyko rozwoju opornosci i w
konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:

— zbyt czestego i powtarzanego stosowania produktow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez dhugi czas;

— podawania zbyt matych dawek, wskutek niedoszacowania masy ciala, niewtasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.



Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie opornosci na lek, nalezy zbada¢ stosujac
odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test). W przypadku, gdy wynik testu/6w
wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek, nalezy zastosowac lek nalezacy do
innej klasy farmakologicznej i posiadajgcy inny mechanizm dziatania.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nie stosowa¢ produktu w okresie jesiennej migracji larw gza bydlgcego — Hypoderma bovis i
Hypoderma lineatum. W celu uniknigcia skutkéw ubocznych zwigzanych z zamieraniem larw w
kanale kr¢gowym i przetyku, zaleca si¢ stosowanie produktu w okresie zimy.

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

Przy podawaniu leku zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci; nie jes¢, nie pié, nie pali¢ i umy¢ rgce
po zakonczeniu zabiegow.

Zachowac ostrozno$¢ aby unikng¢ samoiniekcji.

W miejscu samoiniekcji produkt moze wywota¢ miejscowe podraznienie i (lub) reakcje bélowe.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Owce:
Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ Bolesno$¢ w miejscu wstrzykniecia'=
okreslona na podstawie dostgpnych Obrzegk w miejscu iniekcji?
danych)

'Przemijajgca i krotkotrwata.
*Reakcje ustepowaty samoistnie.
Bydto, $winie:

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ Obrzegk w miejscu iniekcji®
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

3Ustepujacy samoistnie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Krowy i owce:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji pod warunkiem, ze mleko nie jest przeznaczone do

spozycia przez ludzi.

Swinie:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto, owce, §winie - podanie podskorne, w fald skorny przed lub za topatka.
Bydto, owce: 0,2 ml/10 kg mc (0,2 mg iwermektyny/1 kg mc)
Swinie: 0,3 ml/10 kg mc (0,3 mg iwermektyny/1 kg mc)

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

Objawy uboczne, takie jak: zaburzenia nerwowe, niezborno$¢ ruchowa, $pigczka i inne, pojawiajg si¢
dopiero przy znacznym przekroczeniu zalecanych dawek, np. 20—40-krotnym u bydta, 100-krotnym
u $§win, 1 z reguly ustepuja samoistnie.

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

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwieksza¢ ryzyko rozwoju opornosci i w
konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:

— zbyt czestego i powtarzanego stosowania produktow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez dlugi czas;

— podawania zbyt matych dawek, wskutek niedoszacowania masy ciala, niewtasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie opornosci na lek, nalezy zbada¢ stosujac
odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test). W przypadku, gdy wynik testu/6w
wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia oporno$ci na lek, nalezy zastosowac lek nalezacy do
innej klasy farmakologicznej i posiadajgcy inny mechanizm dziatania.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto: 49 dni,

Owece: 42 dni,

Swinie : 28 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u krow i owiec produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u krow mlecznych poza okresem laktacji, w tym ci¢zarnych jatdéwek, co najmniej 60 dni
przed wycieleniem.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AA01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna jest produktem fermentacji bytujagcego w glebie promieniowca Streptomyces avermitilis.
Nalezy do makrocyklicznych laktonéw wykazujacych szerokie spektrum dziatania pasozytobojczego.
Mechanizm dziatania iwermektyny polega na nasileniu uwalniania neurotransmitera GABA (kwasu
gamma aminomastowego) i jego wigzaniu si¢ z receptorami blon postsynaptycznych. Efektem tego
jest hiperpolaryzacja komérek nerwowych pasozyta, co w konsekwencji prowadzi do jego porazenia

i $mierci.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Kinetyka iwermektyny charakteryzuje si¢ powolnym procesem absorpcji, szerokg dystrybucja

w organizmie, niskim metabolizmem i powolnym wydalaniem. Zmienia si¢ ona mi¢dzy innymi

w zalezno$ci od drogi podania leku, gatunku, stanu organizmu i wieku zwierzat.

W tabeli przedstawiono farmakokinetyczne parametry iwermektyny w surowicach zwierzat réznych
gatunkow:

Gatunek Dawka Cnax tmax AUC
(mg/kg m.c.) (ng/ml) (h) (ng . h/ml)
Bydto 0,2 s.c. 31,7-54,6 34,8-95,5 8664—-10790
Owce 0,2 s.c. 30,8 60,0 5718
0,2 p.o. 22,0 16,4 2039
Swinie 0,3 s.c. 28,4 272 1714

Ze wzgledu na charakter lipofilowy, iwermektyna jest szeroko rozprowadzana w organizmie

u wszystkich gatunkéw. Najwiecej leku lub jego metabolitow stwierdzano w tkance ttuszczowe;j

i watrobie, najmniej w moézgu. U $win i owiec wigcej pozostatosci jest w tkance thuszczowej niz

w watrobie, u bydta wartosci te sa porownywalne. Iwermektyna jest czeSciowo metabolizowana

w tkankach, przy czym metabolity sa odmienne u przezuwaczy (24-hydroksymetyl-H2B1,) 1 u §win
(37-0-desmetyl- H2B 1, 1 37-0-dedsmetyl- H2B 1p). Iwermektyna i jej metabolity s wydalane gtéwnie
z katem, a jedynie okoto 2% z moczem. Poziom iwermektyny w surowicy spada gwaltownie w ciagu
kilku dni, a nastepnie obniza si¢ powoli, osiggajac okoto 14 dnia warto$¢ kilku ng/ml. Iwermektyna
moze by¢ wykrywana w surowicy jeszcze 20-30 dnia, co zalezy od gatunku zwierzecia.

Wplyw na Srodowisko:

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych.

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 przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze od +5°C do +25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $§wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka PET z korkiem gumowym, pakowana w tekturowe pudetko.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 20 ml.



Pudetko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 50 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace butelkg o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizmoéw wodnych. Nie zanieczyszczaé¢ produktem
leczniczym lub opakowaniami wéd powierzchniowych i rowéw melioracyjnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow 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

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o0.0.

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

1067/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/09/2000

9. DATA OSTATNIE]J AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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