B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Elivec 5 mg/ml, roztwor do polewania dla bydta, owiec i koz [AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR
HU, IE, IT, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK]

Elivec 5 mg/ml, roztwoér do polewania dla bydta, owiec i koz [EE, LT, LV]

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Eprynomektyna 5,00 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E 321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tokoferol (E 307) 0,06 mg

Jasnozotty do zottego, klarowny roztwor do polewania.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca i koza.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie infestacji nastepujacymi pasozytami:

Bydlo: . )
PASOZYT POSTAC L4 Zahamowanie

DOROSEA L4

Nicienie przewodu
pokarmowego

Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

XXXXXXXXXXXXXXXXX
X XXXXXXXXXXX XX
X

Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparus X X
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- Gzy (stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Swierzbowce
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

- Wszy

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Wszoly
Bovicola (Damalinia) bovis

- Muchy dwuskrzydle
Haematobia irritans

Weterynaryjny produkt leczniczy chroni zwierzeta przed ponownym zakazeniem:

- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

- Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis i Haemonchus placei przez 21 dni.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum i Ostertagia ostertagi przez 28 dni.

Okres utrzymywania si¢ trwatej skutecznosci moze by¢ rézny w przypadku Cooperia spp i H. placei
14 dni po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, w szczegdlno$ci u mtodych i chudych

zwierzat podczas zastosowania produktu.

Owce:

Nicienie przewodu pokarmowego (postacie doroste)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Nicienie plucne (postacie doroste)
Dictyocaulus filaria

Larwy jamy nosowej (stadia: L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Kozy:

Nicienie przewodu pokarmowego (postacie doroste)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum
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Nicienie plucne (postacie doroste)
Dictyocaulus filaria

Larwy jamy nosowej (stadia: L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Gzy (stadia: L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

Aby uzyskac¢ najlepsze efekty, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w ramach programu
zwalczania inwazji pasozytow wewngtrznych i zewnetrznych u bydta, owiec i kdz, na podstawie
danych epidemiologicznych dotyczacych inwazji tych pasozytow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat. Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane u
gatunkow zwierzat, ktore nie sg docelowe (w tym psy, koty i konie). Odnotowano przypadki $mierci u
psow, szczegolnie rasy Collie, owczarkoéw staroangielskich i krzyzowek oraz u z6twi wodnych i
ladowych.

Nie podawa¢ doustnie lub we wstrzyknigciu.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W celu skutecznego stosowania weterynaryjnego produkt leczniczego, nie nalezy go aplikowac na
obszary grzbietu pokryte btotem lub katem.

W przypadku bydta wykazano, ze opady deszczu wystepujace przed, w trakcie lub po zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego nie wptywaja na jego skutecznos¢. Wykazano rowniez, ze
dtugos¢ siersci nie ma wplywu na skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie oceniano
wptywu opadoéw deszczu i dhugosci siersci na skuteczno$¢ produktu u owiec i koz.

W celu ograniczenia przenoszenia krzyzowego eprynomektyny migdzy zwierzg¢tami, leczone
zwierzgta powinny by¢ oddzielone od nieleczonych. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze
prowadzi¢ do przeniesienia pozostato$ci na nieleczone zwierzeta i roZwoju opornosci na
eprynomektyne.

Nieuzasadnione stosowanie lekow przeciwpasozytniczych oraz stosowanie niezgodne z informacjami
zawartymi w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszy¢ wystgpienie
lekoopornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznos$ci. Decyzja 0 zastosowaniu weterynaryjnego
produktu

leczniczego powinna opiera¢ si¢ na potierdzeniu gatunku pasozyta, lub na ryzyka infestacji w oparciu
o cechy epidemiologiczne dla kazdego stada.

Wielokrotne stosowanie, szczegolnie substancji z tej samej klasy, przez dtuzszy czas zwigksza ryzyko
rozwoju opornosci. W obrgbie stada utrzymanie wrazliwych refugiéw ma zasadnicze znaczenie dla
zmniejszenia tego ryzyka.

Nalezy unika¢ systematycznego stosowania leczenia w okreslonych odstgpach czasu oraz leczenia
calego stada. Zamiast tego, jesli to mozliwe, leczone powinny by¢ tylko wybrane pojedyncze
zwierzeta lub podgrupy (ukierunkowane leczenie selektywne). Powinno by¢ to potaczone z
odpowiednimi praktykami hodowlanymi i zarzadzaniem pastwiskiem. Wskazowki dotyczace kazdego
konkretnego stada nalezy uzyska¢ od odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Jesli istnieje ryzyko powtornego zakazenia, nalezy zasiegna¢ porady lekarza weterynarii odnos$nie
koniecznosci i czgstosci powtarzania leczenia.

Przypadki kliniczne, gdzie podejrzewane jest wystepowanie opornosci na leki przeciwpasozytnicze
powinny by¢ dodatkowo badane za pomocg odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale).
Jesli wynik testu(-6w) silnie sugeruje wystepowanie opornosci na dany produkt przeciwpasozytniczy,
nalezy zastosowac produkt przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i o innym
mechanizmie dziatania.
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Dotychczas nie odnotowano przypadku oporno$ci na eprynomektyne (lakton makrocykliczny) u
bydta, podczas gdy u koz i owiec taka opornos¢ zostata zgtoszona w UE. Jednak przypadki opornosci
populacji nicieni u bydta, owiec i koz, na inne laktony makrocykliczne, zostalty odnotowane na
obszarze UE co moze skutkowa¢ czg¢$ciowa opornoscig na eprynomektyng.

W zwiazku z tym stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na
lokalnych (regionalnych, gospodarskich) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
nicieni i zaleceniach dotyczacych sposobu ograniczenia dalszej selekcji w kierunku opornosci na leki
przeciwpasozytnicze.

Potwierdzona oporno$¢ nalezy zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu Iub wtasciwym organom.

Po leczeniu liczba roztoczy i wszy szybko si¢ zmniejsza, ale ze wzgledu na zwyczaje zywieniowe
niektorych roztoczy w pewnych przypadkach catkowita eradykacja moze nastapi¢ dopiero po kilku
tygodniach.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wytacznie do stosowania zewnetrznego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ wytacznie na zdrowa skore.

unikna¢ celu inuknigcia wtornych reakcji zwigzanych z obumieraniem larw Hypoderma w przetyku
lub kanale kregowym, zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produkty leczniczego po zakonczeniu
okresu aktywnosci dorostych postaci gza i przed zakonczeniem migracji larw.

W celu okreslenia odpowiedniego okresu leczenia nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Eprynomektyna moze przenika¢ do mleka matki. W zwiazku z tym kobiety karmigce piersig powinny
obchodzi¢ sie z weterynaryjnym produktem leczniczym z duzg ostroznoscig.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore i oczy.

Podczas stosowania produktu i postgpowania z leczonymi zwierzetami nalezy unika¢ kontaktu ze
skorg i oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadaja si¢ gumowe rekawice, wysokie obuwie oraz wodoodporny ptaszcz. W przypadku
zanieczyszczenia odziezy, nalezy ja niezwlocznie zdjac¢ i wypraé przed ponownym uzyciem.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg nalezy niezwtocznie umy¢ skore mydlem i woda.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, niezwtocznie przeptukac je wodg. W przypadku
utrzymujacego si¢ podraznienia zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy w razie przypadkowego potkniecia moze wptywaé na
osrodkowy uktad nerwowy. Unikaé przypadkowego potknigcia weterynaryjnego produktu
leczniczego, w tym za posrednictwem kontaktu dloni z jama ustng. W razie przypadkowego
potkniecia wyptuka¢ jame ustng woda i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Umy¢ r¢ce po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizmoéw wodnych, nie ulega tatwemu rozktadowi

w glebie i moze kumulowac si¢ w osadach.

Kat zawierajacy eprynomektyn¢ wydalany na pastwisko przez leczone zwierzgta moze tymczasowo
zmniejszy¢ liczebnos¢ organizmow koprofagicznych. Po leczeniu bydta tym weterynaryjnym
produktem leczniczym, stezenia eprynomektyny, potencjalnie toksyczne dla gatunkéw cuchny
nawozowej, moga by¢ wydalane przez okres przekraczajacy 4 tygodnie i moga zmniejszac jej
liczebnos¢ w tym okresie. W przypadku kilkukrotnego leczenia eprynomektyng (podobnie jak w
przypadku produktéw nalezacych do tej samej klasy lekdw przeciwpasozytniczych) zaleca sig, aby nie
wypasac¢ zwierzat za kazdym razem na tym samym pastwisku, aby umozliwi¢ odrodzenie si¢ populacji
cuchny.

Eprynomektyna jest z natury toksyczna dla organizméw wodnych. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy stosowa¢ wylacznie zgodnie z instrukcjami na etykiecie. W oparciu o profil wydalania
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eprynomektyny po podaniu jej w postaci roztworu do polewania, leczone zwierzeta nie powinny mieé
dostepu do ciekéw wodnych w pierwszych 7 dniach po leczeniu.

Cigza i laktacja::
Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie dostarczyty zadnych dowodéw na dziatanie
teratogenne lub fetotoksyczne w wyniku stosowania eprynomektyny w dawkach terapeutycznych.

Bydto:
Badania laboratoryjne u bydta nie dostarczyly zadnych dowodow na dziatanie teratogenne lub

fetotoksyczne przy stosowaniu zalecanych dawek terapeutycznych.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u bydta mlecznego w okresie cigzy i laktacji.

Owce i kozy:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i

laktacji u owiec i koz.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Poniewaz eprynomektyna wigze si¢ silnie z biatkami osocza, nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku
roOwnoczesnego stosowania innych lekow o takiej samej wlasciwosci.

Przedawkowanie:

Nie stwierdzono dziatania toksycznego produktu u 8-tygodniowych cielat, ktorym w 7-dniowych
odstepach czasu trzykrotnie, podawano dawke do 5 razy wyzsza od dawki terapeutycznej (2,5 mg
eprynomektyny/kg m.c.).

U jednego cielecia poddanego badaniu tolerancji zaobserwowano przemijajgce rozszerzenie zrenic po
podaniu dawki 10-krotnie wyzszej od dawki terapeutycznej (5 mg/kg m.c.). Nie odnotowano innych
dziatan niepozadanych na leczenie.

Nie stwierdzono dziatania toksycznego produktu u 17-tygodniowych owiec, ktérym, w 14-dniowych
odstepach czasu trzykrotnie podawano dawke do 5 razy wyzsza od dawki terapeutycznej (5 mg
eprynomektyny/kg m.c.).

Odtrutka nie jest znana.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, owce i kozy:

Bardzo rzadko Lizanie, $wiad, lysienie
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Drzenie

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Al. Jerozolimskie 181C
PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Do stosowania przez polewanie. Wytgcznie do jednokrotnego podania.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac miejscowo poprzez polewanie wzdtuz linii grzbietu
waskim strumienie od ki¢bu do nasady ogona.

Bydto:
Podawac miejscowo w dawce 0,5 mg eprynomektyny na kilogram masy ciata, co odpowiada 1 ml na
10 kg masy ciata.

Owce i kozy:
Podawa¢ miejscowo w dawce 1,0 mg eprynomektyny na kilogram masy ciata, co odpowiada zalecanej

dawce 2 ml na 10 kg masy ciala.
Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego wzdtuz linii grzbietu nalezy rozdzieli¢
siers¢/okrywe wlosowa 1 umiesci¢ koncoéwke aplikatora lub ujscie butelki na skorze.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Podawanie zbyt niskiej dawki produktu, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

zapewni¢ celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzecia. Jesli zwierzeta maja by¢ leczone zbiorowo, nalezy utworzy¢ w miarg jednorodne grupy, a
wszystkim zwierzetom w grupie nalezy podawa¢ dawke odpowiadajaca najciezszemu zwierzgciu.
Nalezy doktadnie sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego. Wszystkie zwierzeta nalezace do tej
samej grupy powinny by¢ leczone w tym samym czasie.

Sposob podawania:

Dla opakowania 1 I

Butelka jest wyposazona we wbudowany system dozowania i ma dwa otwory. Jeden otwor jest
polaczony z korpusem pojemnika, natomiast drugi otwor jest potaczony z komora dozowania (system
dozowania).

Odkreci¢ zakretke i usuna¢ zamknigcie komory dozowania(zintegrowany system dozowania z
oznaczeniem co 10 ml do 50 ml).

Nacisna¢ butelke, aby napetni¢ komor¢ dozowania zgdang objetosciag weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Dla opakowan 2.51151:

Nalezy uzywac¢ odpowiedniego systemu dozujacego np. pistoletu dozujacego i zakretki z zaworem
odpowietrzajacym.

Odkreci¢ zwykta zakretke polipropylenowa (PP). Usuna¢ ochronne zamkniecie z butelki. Zalozy¢ na
butelke zakretke z zaworem odpowietrzajacym i upewnic sie, ze jest dokrecona. Podlgczy¢ druga
strong z pistoletem dozujacym.

W celu ustalenia odpowiedniej dawki, wlasciwego uzywania i konserwacji, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjg producenta urzgdzenia dozujacego.

Po uzyciu nalezy odlaczy¢ urzadzenie dozujace, a pojemnik zamkna¢ zwykta zakretka
polipropylenowa. Zakretki z zaworem odpowietrzajacym nalezy umiesci¢ w pudetku do pdzniejszego
uzycia.
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10.  Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 15 dni.

Mleko: zero godzin.

Owce:
Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: zero godzin.

Kozy:
Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

1 1: Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

2,511 5 1: Brak specjalnych $rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 18 miesiecy i przed uptynieciem
terminu waznosci.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
eprynomektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizmoéw wodnych. Nie wolno
zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych i rowow weterynaryjnym produktem leczniczym lub zuzytymi
opakowaniami.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2805/18

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace butelke o pojemnosci 1 1

Pudelko zawierajace butelke o pojemnosci 2,5 1

Pudelko zawierajgce butelke o pojemnosci 5 1

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia, Polska

T.+48 58572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
Patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska”.

Eprynomektyna, podobnie jak inne makrocykliczne laktony, moze niekorzystnie wptywac na
organizmy inne niz docelowe.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

