B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
IWERMEKTYNA - pasta dla koni, 18,7 mg/1 ¢

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vet Planet Manufacturing Sp. z o.0.

ul. Pocztowa 6

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

IWERMEKTYNA - pasta dla koni, 18,7 mg/1 g

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Iwermektyna 18,7 mg/1 g.
Pasta doustna, koloru biatego lub prawie biatego, bez zapachu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Produkt przeznaczony do leczenia inwazji wywolywanych przez nastgpujace pasozyty:

Duze stupkowce:

Strongylus vulgaris — postacie doroste i stadia larwalne bytujace w naczyniach krwiono$nych,
Strongylus edentatus — postacie doroste i stadia larwalne bytujgce w tkankach,

Strongylus equinus — postacie doroste,

Triodontophorus spp. — postacie doroste.

Mate stupkowce — postacie doroste i stadia larwalne L4z rodzaju:
Cyathostomum,

Cylicocyclus,

Cylicostephanus,

Gyalocephalus,

Cylicodontophorus.

Glisty:
Parascaris equorum — postacie doroste i stadia larwalne L3 La,

Owsiki:
Oxyuris equi — postacie doroste i stadium larwalne L,

Trichostrongylus axei — postacie doroste,
Habronema muscae — postacie doroste i niedojrzate (posta¢ skorna).

Mikrofilarie:



Onchocerca spp.

Nicienie ptucne:
Dictyocaulus arnfieldi — postacie doroste i niedojrzate.

Iwermektyna dziata na bytujace w jamie ustnej i w zotadku larwy gza z rodzaju Gasterophilus.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u innych gatunkéw zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byly
notowane u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow oraz
u z6twi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku silnej inwazji mikrofilarii (Onchocerca spp.) po podaniu produktu u koni moze wystapi¢
obrzek i $wiad. Reakcje te sg najprawdopodobniej wynikiem ginigcia duzej populacji mikrofilarii i
zwykle zanikaja samoczynnie po kilku dniach, niekiedy moze by¢ zalecane podjecie leczenia
objawowego.

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy stosowa¢ doustnie w dawce 0,2 mg iwermektyny na 1 kg masy ciata zwierzecia.
Tubostrzykawka z zawarto$cig 6,42 g pasty zawiera 120 mg iwermektyny, co jest wystarczajace do
leczenia konia 0 masie ciala 600 kg. Tubostrzykawka z iloscig 9,63 g pasty zawiera 180 mg
iwermektyny, jest to ilo$¢ potrzebna do leczenia konia o masie 900 kg. Dla koni o masie mniejszej niz
600 kg lub wigkszych, ale ponizej 900 kg, nalezy zastosowa¢ odpowiednio przeliczong dawke zgodnie
z podziatka, natomiast dla koni o masie wigkszej nalezy zastosowa¢ dwa lub trzy opakowania zgodnie
z podzialka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Dozownik, po zdjeciu zatyczki, wprowadzi¢ w okolicg kata pyska poprzez brzeg bezzebny i kierujac
jego koncowke ku tytowi jezyka, poda¢ odmierzong cz¢$¢ pasty na grzbiet jezyka.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, masa ciala zwierzegcia powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadnie;j.

10. OKRES KARENCIJI

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywac¢ w lodowce w temperaturze 2—8°C. Chroni¢ od $wiatla.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy unika¢ postgpowania, ktére moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju opornosci, czego konsekwencja

jest brak skutecznosci terapii:

. zbyt czestego i dtugotrwatego stosowania lekow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy,

. niewystarczajacego dawkowania, wskutek niedoszacowania masy ciala, nieprawidlowego
stosowania produktu itp.

Zbyt czeste i dlugotrwale stosowanie tego samego srodka przeciwpasozytniczego moze doprowadzié

do uodpornienia si¢ pasozytow na substancje czynng. W razie podejrzenia braku skuteczno$ci nalezy

przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne (test redukcji liczby jaj w kale). Jesli wyniki

badania wskazujg na wystepowanie opornosci, nalezy zastosowac $rodek przeciwpasozytniczy o

innym mechanizmie dziatania.

Istniejg doniesienia na temat opornosci na iwermektyne¢ glist Paracaris equorum. W zwigzku z tym

stosowanie produktu powinno by¢ oparte na lokalnych danych epidemiologicznych dotyczacych

wrazliwosci tego gatunku i uwzglednia¢ zalecenia odno$nie zmniejszania ryzyka dalszej selekcji

pasozytow opornych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom.

Nie jes¢, nie pic, nie pali¢ w trakcie podawania produktu.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skoérg lub blonami sluzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub btonami $luzowymi nalezy niezwlocznie przemy¢
miejsce czystg woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z blonami §luzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
porade lekarska.

Cigza:
Produkt moze by¢ stosowany u klaczy w okresie ciazy.
Produkt moze by¢ stosowany u ogierow hodowlanych, nie wptywa na ich ptodnosc.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Diazepam oraz iwermektyna wzajemnie wzmagaja swoje dziatanie farmakologiczne.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy przedawkowania u koni, tj. krotkotrwale ostabienie widzenia, depresja, ataksja oraz
odwodnienie organizmu, moga wystapi¢ po 10-krotnym przekroczeniu zalecanej dawki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
nalezy miesza¢ z innymi lekami.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW:

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé produktem lub
pustymi opakowaniami wod powierzchniowych i rowdw melioracyjnych.

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



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:

15.  INNE INFORMACJE:

Brak.



