B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Alverin 18,7 mg/g Pasta doustna dla koni

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02 — 676 Warszawa
Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Cross Vetpharm Group Ltd. Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlandia
Bimeda Animal Health Limited (BAHL), Unit 2/3/4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alverin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni
Iwermektyna 18,7 mg/g

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

Substancja czynna:
Iwermektyna 18,7 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie inwazji pasozytniczych u koni wywotanych przez nicienie i stawonogi:

Shupkowce duze
Strongylus vulgaris (dojrzate i naczyniowe formy larwalne)
S. edentatus (dojrzate i tkankowe formy larwalne)
S. equinus (dojrzale)
Triodontophorus spp. (dojrzate)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (dojrzate)

Stupkowce male

Dojrzale 1 larwalne (czwarte stadium) formy malych shlupkowcow, wiaczajac szczepy oporne na

benzimidazole:

Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus

Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum

Cylicocyclus spp.

Cylicocyclus ashworthi



Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Cylicodontophorus spp.
Cylicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum euproctus
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.
Poteriostomum imparidentatum

Nicienie plucne (dojrzate i larwalne)
Dictyocaulus arnfieldi

Owsiki (dojrzate i larwalne)
Oxyuris equi

Glisty (dojrzate oraz trzecie i czwarte stadium larwalne)
Parascaris equorum

Nicienie wywolujace trichostrongyloze (dojrzate)
Trichostrongylus axei

Nicienie Zoladkowe (dojrzate)
Habronema muscae

Nicienie wywolujace onchocerkoze (mikrofilarie)
Onchocerca spp.

Wegorki (dojrzate)
Strongyloides westeri

Gzy zoladkowe (stadium ustne i zotadkowe)
Ustne i zotadkowe formy Gastrophilus spp
g PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u gatunkow innych niz gatunki docelowe, poniewaz moga pojawic si¢ powazne objawy
niepozgdane, wlgczajgc Smieré u psow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach w spontanicznych raportach, po leczeniu stwierdzano obrzek oraz
$wiad u niektdrych koni z silng inwazjg mikrofilarii Onchocerca; takie reakcje wynikaja
najprawdopodobniej ze Smierci duzej ilo$ci mikrofilarii. Objawy te zanikajg w przeciagu kilku dni,
jednak zalecane jest podjecie leczenia objawowego.

Dyskomfort trawienny (kolki, luzny stolec) 1 obrzek ust (wargi, jezyka i/lub bton $luzowych) byly
obserwowane w bardzo rzadkich przypadkach w oparciu o dane porejestracyjne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Podawa¢ doustnie rekomendowang dawke 0,2 mg iwermektyny na kilogram masy ciata. Kazda
strzykawka zawiera 120 mg iwermektyny, wystarczajaca do leczenia zwierzecia o masie ciata 600 kg.

Sposob dawkowania

Kazde oznaczenie wagowe na ttoku strzykawki zapewnia dostarczenie odpowiedniej dawki na mase
ciata 100 kg. Odblokowa¢ gwintowany pierscien, dokonujac %4 obrotu oraz zsung¢ pier§cien w gore
nasadki ttoka tak aby krawedz najblizej cylindra strzykawki znalazta si¢ na wysoko$ci pozadanego
oznaczenia masy ciata. Przekreci¢ gwintowany pierscien o ¥4 obrotu w celu zablokowania. Usungé
plastikowg naktadke z wierzchotka dyszy. Upewni¢ si¢, Ze jama ustna zwierzecia nie zawiera
pokarmu. Umiesci¢ strzykawke w jamie ustnej zwierzecia w przestrzeni migdzy zebami. Przesunaé
tlok do oporu, umieszczajgc dawke u nasady jezyka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu podania odpowiedniej dawki, masa ciata powinna by¢ okre$lona z jak najwigksza
doktadnoscia.

Jesli zwierzeta bedg leczone razem a nie indywidualnie, powinny zosta¢ zgrupowane zgodnie z masg
ciata i powinny mie¢ podang odpowiednig dawke tak aby unikna¢ podania zbyt matej lub za duze;j
dawki.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji:
Tkanki jadalne: 21 dni
Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wylacznie dla zwierzat.

Jest to produkt do jednokrotnego uzycia. Po uzyciu nalezy ponownie natozy¢ nasadke a pozostaty
produkt powinien zosta¢ usunicty.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/pudetku po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci aby unikna¢ praktyk, ktore moga powodowaé
zwigkszenie ryzyka rozwoju oporno$ci a w ostatecznos$ci nieskutecznosci terapii:

- Zbyt czeste 1 wielokrotnie powtarzane uzycie Srodkéw przeciwrobaczych tej samej klasy, przez
dtuzszy czas.

- Podawanie zbyt malej dawki, co moze by¢ spowodowane bledna oceng masy ciala,
nieprawidtowym podaniem produktu, brakiem kalibracji urzadzenia do podawania produktu.

Podejrzane klinicznie przypadki oporno$ci na srodki przeciwrobacze powinny by¢ zbadane przy
uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale). W przypadku potwierdzenia
opornos$ci na dany srodek przeciwrobaczy, nalezy uzy¢ srodka nalezacego do innej grupy
farmakologicznej oraz wykazujacego odmienny mechanizm dziatania.

Oporno$¢ na makrocykliczne laktony (do ktorych nalezy iwermektyna) byta obserwowana w
odniesieniu do Parascaris equorum u koni w kilku krajach UE. Uzycie tego produktu powinno
bazowac na lokalnej (regionu, gospodarstwa) informacji epidemiologicznej na temat podatnosci
nicieni zoladkowo-jelitowych oraz zaleceniach jak ograniczy¢ oporno$¢ na srodki przeciwrobacze.

Iwermektyna nie jest skuteczna przeciw otorbionym stadiom larwalnym stupkowcow matych.

Nalezy uzyskac¢ porade lekarza weterynarii na temat odpowiedniego programu dawkowania i
zarzadzania stadem aby uzyskac¢ odpowiednig kontrole pasozytdow oraz zmniejszy¢
prawdopodobienstwo rozwoju opornosci wobec srodkdw przeciwpasozytniczych. W przypadku
podejrzenia ze produkt jest nieskuteczny, wtasciciel zwierzecia powinien zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Poniewaz iwermektyna jest w duzym stopniu wigzana z biatkami osocza, nalezy zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ w przypadku zwierzat chorych oraz przy warunkach zywieniowych zwigzanych z niskim
poziomem bialtek osocza.

Produkt jest opracowany tylko do leczenia koni. W przypadku spozycia rozlanej pasty lub kontaktu ze
zuzytymi strzykawkami u psow i kotdw (w szczegdlnosci Collie, owczarkdéw staroangielskich oraz ras



spokrewnionych lub mieszancow tych ras), a takze u z6twi wodnych i lagdowych moga wystapic
dziatania niepozadane zwigzane ze st¢zeniem iwermektyny w tym produkcie.

Opornos¢ pasozytow wobec kazdej z klas produktéw przeciwrobaczych moze si¢ rozwing¢ w wyniku
czgstego, powtarzanego uzycia produktow tej samej klasy.

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

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

Umy¢ rece po uzyciu.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory oraz oczu. Aby temu zapobiec, uzytkownik powinien
unika¢ kontaktu produktu ze skorg oraz oczami. W przypadku kontaktu, optuka¢ natychmiast duza
iloscia wody.

W razie przypadkowego potkniecia lub podraznienia oka po kontakcie z produktem, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie produktu

Inne ostrzezenia

Nie mozna wykluczy¢ dlugotrwatego wptywu na owady zyjace w oborniku w wyniku ciagglego lub
powtarzanego stosowania. W zwigzku z tym powtdrzona terapia na pastwisku podczas sezonu
powinna by¢ stosowana tylko po zasiegnieciu porady lekarza weterynarii.

Ciaza i laktacja
Moze by¢ stosowany u ciezarnych klaczy oraz ogierow hodowlanych.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii
Iwermektyna nasila efekty dziatania GABA-agonistow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Lagodne, przemijajace objawy (op6zniona reakcja zrenicy na §wiatto, depresja) byty obserwowane
przy podaniu dawki 1,8 mg/kg masy ciata (dziewigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang). Do
innych objawdw obserwowanych przy wyzszych dawkach nalezg: nadmierne rozszerzenie zrenicy,
ataksja, drzenia, otgpienie, $§pigczka oraz $§mier¢. Objawy o mniejszym nat¢zeniu miaty charakter
przemijajacy. Nieznane sa zadne odtrutki, jednak leczenie objawowe moze by¢ korzystne.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB ORAZ ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszcza¢ produktem ani zuzytymi opakowaniami stawow, ciekow i kanatow wodnych.
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

03/2021



15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:  Pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke
Pudetko tekturowe zawierajace 20 strzykawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



