CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

IVOMEC INIEKCYINY, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

| ml roztworu zawiera:
Iwermektyna ..................... 10 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty roztwér o zabarwieniu blado-stomkowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, owca, Swinia.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Ivomec Iniekcyjny jest przeznaczony do leczenia i zwalczania inwazji wywolanych przez nastgpujace

pasozyty zewngtrzne i wewngtrzne wystepujace u bydla, owiec i swin:
Bydlo migsne i krowy zasuszone:

Nicienie zoladkowo-jelitowe Dojrzate  Stadium L4 Drzemiace L4
Ostertagia ostertagi X

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger
Strongyloides papillosus
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.
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Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparvus (dojrzale, L4)

Nicienie oczne
Thelazia spp. (tylko dojrzate)



Gzy (stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Wszy
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Swierzbowce
Psoroptes bovis
Sarcopies scabiei var, bovis

Ivomec Iniekcyjny jest takze pomocny w zwalczaniu:

Wszolow
Damalinia bovis

Swierzbowea pecinowego
Chorioptes bovis

Ivomec Iniekcyjny podany w zalecanej dawce 1 ml/50 kg masy ciata zapobiega ponownej inwazji
Haemonchus placei, Cooperia spp. i Trichostrongylus axei przez 14 dni od podania leku, inwazji
Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum przez 21 dni od podania leku, a inwazji
Dictyocaulus viviparus przez 28 dni od podania leku.

Zaleca si¢ podawanie Ivomecu Iniekcyjnego cielgtom wychodzacym pierwszy raz na pastwisko.
Produkt nalezy zastosowac w 3, 8 1 13 tygodniu od momentu wyjscia na pastwisko. W celu ochrony
przed reinwazja produkt nalezy podawaé wszystkim zwierzgtom przebywajacym na pastwisku.

Owce

Nicienie zoladkowo-jelitowe Dojrzale  Stadium L4 Drzemiace L4
*Haemonchus contortus X X X
*Ostertagia circumscripta X X X
Ostertagia trifurcata X X
Trichostrongylus axei X

Trichostrongylus colubriformis X X
Trichostrongylus vitrinus X

Nematodirus filicolis X X

Cooperia curticei X X
Oesophagostomum columbianum X X
Oesophagostomum venulosum X

Chabertia ovina X X

Trichuris ovis X

*Ivomec Iniekcyjny zwalcza takze szczepy Haemonchus contortus 1 Ostertagia circumcincta, oporne
na benzoimidazole.

Nicienie plucne:
Dictyocaulus filaria (dojrzate, L)
Protostrongylus rufescens (tylko dojrzate)

Giez owczy (stadia pasozytnicze)
Oestrus ovis



Swierzbowce owiec
Psorergates ovis

Swinie

Nicienie zoladkowo-jelitowe:
Ascaris suum (dojrzate, L)
Hyostrongylus rubidus (dojrzalte, L,)
Strongyloides ransomi (tylko dojrzale)*
Oesophagostomum spp.(dojrzale, L;)

Nicienie plucne:
Metastrongylus spp. (tylko dojrzale)

Wszy:
Haematopinus suis

Swierzbowce:
Sarcoptes scabiei var. suis

*Ivomec Iniekcyjny podany lochom na 7-14 dni przed porodem zapobiega inwazji droga laktogenng
Strongyloides ransomi u prosiat.

**Ivomec Iniekcyjny moze by¢ stosowany w celu zwalczania inwazji wywolywanych przez dojrzale
formy Trichuris suis.

4.3. Przeciwwskazania

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

Nie podawac dozylnie lub domigéniowo.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na iwermektyne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy unika¢ nastgpujacych praktyk poniewaz podnosza one ryzyko rozwoju opornosci i moga w
efekcie prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:

- zbyt czgste i powtarzajace si¢ uzycie produktow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
grupy przez dtugi okres czasu,

- uzycie zbyt matych dawek lekow wynikajace z niewlasciwego oszacowania masy ciala,
nieprawidfowego podania leku lub niewlasciwej kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzen wystapienia opornosei na produkty przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane przy uzyciu wlasciwego testu (np. Test obnizenia liczebnosci jaj w odchodach). Jesli
wyniki badan jednoznacznie wskazuja na opornos¢ na okreslony $rodek przeciwpasozytniczy nalezy
zastosowac Srodek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej grupy farmakokinetycznej i posiadajacy
inny mechanizm dzialania.

Istnieja doniesienia o opornosci na makrocykliczne laktony (do ktorych naleza awermektyna,
iwermektyna) Teladorsagia sp. u owiec i Cooperia sp. u bydta na terenie Unii Europejskiej. Dlatego
tez uzycie tego produktu powinno by¢ zgodne z lokalnymi (dotyczacymi regionu lub gospodarstwa)
doniesieniami epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwosci nicieni i zaleceniami o przeciwdziataniu
powstawania opornosci na leki przeciwpasozytnicze.



4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Aby unikna¢ skutkéw ubocznych zwiazanych z obumieraniem larw gzéw w kanale kreggowym i
przetyku, zaleca sig¢ stosowanie produktu w czasie zimy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania produktu.

Umy¢ rece po zabiegu.

Zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢ samoiniekcji. W miejscu samoiniekceji produkt moze wywotac
miejscowe podraznienie i/lub reakcj¢ bolowa. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrocic sig
o pomoc lekarska i pokazac ulotke lub opakowanie.

Produktu nie wolno przechowywac razem z pozywieniem przeznaczonym dla ludzi lub zwierzat.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Po podaniu podskérnym leku sporadycznie stwierdzano u zwierzat wystapienie przemijajacego
obrzgku w miejscu iniekcji.

Po podaniu podskornym leku w rzadkich przypadkach obserwowano u owiec wystapienie reakcji
bolowej spowodowanej dziataniem leku.

Wszystkie te reakcje ustgpowaly samoistnie.

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

Ivomec Iniekcyjny moze by¢ stosowany u samic w okresie ciazy i laktacji pod warunkiem, ze mleko
pochodzace od tych samic jest nie przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Produkt moze by¢ stosowany u swin w okresie cigzy.

Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych, nie wptywa na ich ptodnos¢.

Ivomec Iniekcyjny moze by¢ stosowany u zwierzat w kazdym wieku.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

W celu doktadnego dawkowania nalezy w miare mozliwosci doktadnie oszacowa¢ masg ciata
zwierzgcia; nalezy sprawdzi¢ dokladnos¢ urzadzenia dozujacego.

Podawa¢ wytacznie drogg podskdrna.

Bydto i owce
Ivomec Iniekeyjny nalezy wstrzykiwa¢ w dawce 1 ml produktu na 50 kg masy ciala (co odpowiada

200 ug iwermektyny na 1 kg masy ciata).

U bydta produkt nalezy wstrzykiwa¢ w fatd luznej skory przed lub za topatkami.

U owiec nalezy wstrzykiwaé w kark. U zwierzat z dtugim i obfitym runem nalezy upewnic sig, ze igla
przedostata sig¢ przez okrywe i penetrowala skore.

Swinie
Ivomec Iniekcyjny nalezy wstrzykiwa¢ w dawce 1 ml produktu na 33 kg masy ciata (co odpowiada
300 pg iwermektyny na 1 kg masy ciala). Wstrzykiwac na szyi, za uszami.

Zalecany program odrobaczania trzody chlewnej produktem Ivomec Iniekcyjny:



Programem zwalczania inwazji pasozytow nalezy objac wszystkie zwierzgta w stadzie. Po pierwszym
podaniu produktu zaleca si¢ systematyczne stosowanie produktu w dawce 1 ml na 33 kg masy ciala
wedlug nastgpujacego programu:

- Lochy: 7-14 dni przed porodem, aby zminimalizowa¢ inwazj¢ pasozytow u prosiat,
- Loszki: 7-14 dni przed kryciem i nastgpnie (jak u loch) 7-14 dni przed porodem,
- Knury: 2 razy do roku. Warchlaki przed wprowadzeniem na tucz powinny by¢ odrobaczone i

umieszczone w czystych kojcach.

U swin przebywajacych na wybiegu moze wystapic reinwazja pasozytow (nicieni).

W razie wystapienia reinwazji nalezy zastosowac¢ Ivomec Iniekcyjny po 6 miesiacach od ostatniego
podania produktu.

Psoroptes ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewnetrznym owiec, dlatego w przypadku inwazji
nalezy podawac Ivomec Iniekcyjny wszystkim zwierzgtom w stadzie.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu zwierzat leczonych z nieleczonymi przez co najmniej 7 dni.

W przypadku inwazji §wierzbowcami z rodzaju Psoroptes jedna iniekcja produktu moze spowodowac
poprawg kliniczna, ale nie doprowadzi do eliminacji pasozytow.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
, odtrutki), jezeli niezbedne

Bydlo, owce: Po jednokrotnym podaniu podskornym iwermektyny w dawce 4,0 mg substancji czynnej
na 1 kg masy ciala (tzn. 20-krotno$¢ dawki zalecanej) obserwowano niezborno$¢ ruchow oraz
depresje.

Swinie: Dawka 30 mg iwermektyny na 1 kg m.c. (100-krotnosé dawki zalecanej) podana podskdrnie
prowadzila do wystapienia niezbornosci ruchowej, letargu, drgawek, trudnosci w oddychaniu oraz
zalegania w pozycji bocznej.

Nie sa znane odtrutki stosowane przy przedawkowaniu iwermektyny.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

bydla: 49 dni

owiec: 22 dni

swin: 14 dni

Nie stosowac u kréw i owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u kréw mlecznych poza okresem laktagji, w tym u cigzarnych jatdéwek, co najmniej 60
dni przed wycieleniem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty, laktony
makrocykliczne.
Kod ATCvet: QP54AA01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna jest endektocydem nalezacym do klasy laktonow makrocyklicznych.

Laktony makrocykliczne maja unikalny sposéb dziatania. Zwiazki nalezace do tej klasy lacza si¢
selektywnie i z duzym powinowactwem z kanatami chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem,
wystepujacymi we widknach nerwowych i komorkach migsniowych bezkregowcow. W wyniku tego
dochodzi do wzrostu przepuszczalnosei blony komorkowej dla jonéw chlorkowych i hiperpolaryzacji
blony komdrkowe]j wiokien nerwowych i komérek migsniowych. Prowadzi to do paralizu i $Smierci
pasozyta. Zwiazki z tej grupy mogg rowniez blokowa¢ kanaty chlorkowe bramkowane innymi
ligandami, np. neuroprzekaznikiem kwasem gammaaminomastowym (GABA).



Szeroki margines bezpieczenstwa zwiazkow z tej grupy wynika z faktu, Ze ssaki nie posiadaja
kanatow chlorkowych bramkowanych glutaminianem, a laktony makrocykliczne majg niskie
powinowactwo do kanaléw chlorkowych bramkowanych innymi ligandami, wystepujacych u ssakéw.
Ponadto zwiazki te nie przenikaja przez barierg krew — mozg, co dodatkowo zwigksza ich
bezpieczenstwo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie w osoczu:

Bydto: po podaniu iwermektyny w dawce 0,2 mg/kg, jej maksymalne st¢zenie w osoczu krwi,
wynoszace 35-50 ng/ml, obserwowano po okoto 2 dniach, okres pottrwania w osoczu wynosi 2,8 dnia.
Ustalono takze, ze iwermektyna jest dystrybuowana gléwnie z osoczem krwi (80%), proporcja
zawartosci iwermektyny w osoczu i krwinkach jest stosunkowo stala.

Owce: po podaniu dawki iwermektyny wynoszacej 0,3 mg/kg, jej maksymalne st¢zenie w osoczu,
wynoszace sredniol6 ng/ml, osiggane jest dzien po iniekcji.

Swinie: w badaniach, w ktérych podawano dawke iwermektyny 0,2 mg/kg, jej stezenie w osoczu,
wynoszace 10-20 ng/ml osiagnigte zostato po okoto 2 dniach po iniekcji, czas pottrwania w osoczu
wyniost 0,5 dnia.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych

Gliceroformal
Glikol propylenowy

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznoSci

5 lat dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chronié¢ przed swiatltem.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Butelka z LDPE z korkiem z gumy butylowej zawierajaca 50 ml, 200 ml lub 500 ml produktu,
pakowana w pudetko tekturowe.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ produktem lub
opakowaniami wod powierzchniowych i rowow melioracyjnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Merial S.A.S.
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Francja

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

403/97

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

20.02.1987
Przedtuzenie: 28.10.1997, 28.03.2003, 07.11.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
013-01-09

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



