B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Ivertotal 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna...............ooooiiiinl. 10 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519)............ 10 mg

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, owce i $winie.

4. Wskazania lecznicze
Bydlo

Zwalczanie nicieni Zzotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych, nicieni ocznych, gzow, Swierzbowcow
oraz wszy (jak przedstawiono ponizej) u bydta migsnego oraz kréw zasuszonych:

Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie doroste oraz larwy czwartego stadium):
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora (doroste)
Cooperia punctata (doroste)
Cooperia pectinata (doroste)
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum

Nicienie plucne (postacie doroste oraz larwy czwartego stadium):
Dictyocaulus viviparus

Nicienie oczne(postacie doroste):
Thelazia spp.

Gzy (stadia pasozytnicze):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Swierzbowce:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy ssace:



Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Jest rowniez stosowany pomocniczo w zwalczaniu $wierzbowca Chorioptes bovis, moze jednak nie
doprowadzi¢ do catkowitej eliminacji pasozytow.

Podanie produktu w zalecanej dawce zapobiega ponownym zakazeniom nicieniami z rodzajow
Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata oraz Trichostrongylus axei przez 7 dni od
podania, Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum - przez 14 dni od podania oraz Dictyocaulus
viviparus - przez 21 dni od podania.

Owce

Leczenie §wierzbu owczego, zwalczanie nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni plucnych oraz larw gzow
nosowych u owiec:

Nicienie zotagdkowo-jelitowe (postacie doroste):
Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
T. colubriformis i T. vitrinus
Cooperia curticei
Nematodirus filicollis

Mozna zaobserwowac¢ zmienng skuteczno$¢ wobec Cooperia curticei oraz Nematodirus filicollis.

Nicienie ptucne:
Dictyocaulus filaria (postacie doroste)

Swierzbowce:
Psoroptes ovis

Gzy nosowe:
Oestrus ovis (wszystkie stadia larwalne)

Swinie
Zwalczanie nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych, wszy oraz §wierzbowcow u §win.
Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie dorosle oraz larwy czwartego stadium):

Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.
Strongyloides ransomi (postacie doroste).

Nicienie plucne:
Metastrongylus spp. (postacie doroste)

Wszy:
Haematopinus suis

Swierzbowce:
Sarcoptes scabiei var. suis

5. Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.
Nie podawa¢ dozylnie ani domig§niowo.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Nalezy unika¢ nastgpujacych praktyk, poniewaz zwigkszaja ryzyko powstawania opornosci i moga
ostatecznie prowadzi¢ do nieskutecznos$ci terapii:

e  Zbyt czeste i powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy
przez dhugi okres czasu.

e  Zanizanie dawkowania, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata zwierzat,
nieprawidlowego podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli jest
stosowane).

Przypadki kliniczne z podejrzeniem oporno$ci na leki przeciwpasozytnicze nalezy poddaé dalszej
diagnostyce za pomocg odpowiednich testow (np. testu redukc;ji liczby jaj w kale — FECRT, ang.:
Faecal Egg Count Reduction Test). W sytuacjach, gdy wyniki testow wyraznie wskazujg na opornosé
na dany produkt przeciwpasozytniczy, nalezy zastosowac lek nalezacy do innej klasy
farmakologicznej o innym mechanizmie dziatania.

Leczenie $wierzbu owczego przez podanie pojedynczego wstrzyknigcia nie jest zalecane, gdyz pomimo
mozliwe]j poprawy klinicznej, moze nie doj$¢ do catkowitej eliminacji wszystkich §wierzbowcow.
Swierzbowiec owczy (Psoroptes ovis) jest wysoce zarazliwym pasozytem zewnetrznym owiec. Aby
unikna¢ ponownego zakazenia zwierzat po zakonczeniu leczenia, nalezy zachowa¢ szczegolna
ostroznos¢, gdyz swierzbowce moga przezy¢ poza zywicielem do 15 dni. Nalezy upewnic sie, ze
wszystkie owce, ktore miaty kontakt z zakazonymi zwierzgtami zostaly poddane leczeniu. Nie wolno
dopusci¢ do kontaktu miedzy stadami leczonymi i zakazonymi a stadami nieleczonymi

1 niezakazonymi przez co najmniej 7 dni od podania.

Odnotowano przypadki opornosci na iwermektyne Ostertagia circumcincta u jagniat oraz Ostertagia
ostertagi i Cooperia oncophora u bydta. W zwiagzku z tym stosowanie tego produktu powinno opiera¢
si¢ na lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwosci tych gatunkéw nicieni oraz zaleceniach w zakresie ograniczania dalszej selekcji opornosci
na leki przeciwpasozytnicze.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez wszystkie gatunki niedocelowe. Zgtaszano
przypadki nietolerancji ze skutkiem $§miertelnym u psow - w szczegdInosci rasy collie, owczarkow
staroangielskich (bobtail) oraz ras pokrewnych i ich krzyzowek, a takze u zotwi ladowych i wodnych.

Nie nalezy taczy¢ leczenia ze szczepieniem przeciwko nicieniom ptucnym. Jesli zaszczepione
zwierzeta majg zosta¢ poddane leczeniu, nie nalezy go przeprowadzaé w okresie 28 dni przed lub po
szczepieniu.

Wydalanie jaj nicieni moze utrzymywac si¢ przez pewien czas po zakonczeniu leczenia.
U bydta: Aby unikng¢ reakcji wtornych wynikajgcych z obumierania larw Hypoderma w przetyku lub
w kanale kregowym, zaleca si¢ podanie produktu po zakonczeniu okresu aktywnosci gza, zanim larwy

dotra do miejsc ich bytowania.

Przed kazdym pobraniem dawki nalezy przetrze¢ korek srodkiem odkazajacym.



Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
unikniecia przypadkowej samoiniekcji, ktora moze powodowa¢ miejscowe podraznienie i/lub bol
w miejscu wstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na iwermektyng Iub alkohol benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg lub oczami. W przypadku przypadkowego kontaktu ze
skorg lub oczami natychmiast przemy¢ duza iloscig wody.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Iwermektyna jest silnie toksyczna dla organizméw wodnych i owadoéw koprofagicznych. Leczone
zwierzeta nie powinny mie¢ bezposredniego dostepu do stawow, strumieni lub rowow przez 14 dni po
leczeniu. Nie mozna wykluczy¢ dtugofalowego wptywu na owady koprofagiczne w wyniku ciagtego
lub powtarzajacego si¢ podawania produktu. Z tego wzgledu ponowne leczenie zwierzat
przebywajacych na tym samym pastwisku, w jednym sezonie, powinno by¢ stosowane wylacznie
zgodnie z zaleceniem lekarza weterynarii.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji. U kréw i owiec produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi - patrz punkt Okresy karencji.

Plodnosé:
Leczenie nie wptywa negatywnie na ptodnos¢ samcow.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Nie nalezy taczy¢ leczenia iwermektyna ze szczepieniem przeciwko nicieniom ptucnym. Jesli
zaszczepione zwierzeta maja zosta¢ poddane leczeniu, nie nalezy go przeprowadza¢ w okresie 28 dni
przed lub po szczepieniu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania).

Przedawkowanie:

Objawy kliniczne toksycznos$ci iwermektyny obejmuja ataksj¢ oraz depresj¢. Nie zidentyfikowano
antidotum. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac¢ leczenie objawowe. Nie obserwowano
objawow toksycznosci u zwierzat leczonych dawka do 3 razy wyzsza niz zalecana.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Owece 1 $winie:

Bardzo rzadko Dyskomfort.
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zgrubienie w miejscu

(<1 zwierze/10 000 leczonych wstrzykniccia'.

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Reakcje te sg zwykle przemijajgce i ustepujg w ciggu jednego do czterech tygodni.

Bydto:
Bardzo rzadko Dyskomfort.
. Obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zgrubienie w miejscu
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wstrzykniecia!.
zwierzat, wiaczajae pojedyncze Zaburzenia zachowania®.
raporty):




'Reakcje te sa zwykle przemijajace i ustepuja w ciggu jednego do czterech tygodni.
2Mogg obejmowac podskakiwanie i tarzanie si¢. Zachowanie powraca do normy po 15 minutach.

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 podania jednorazowego (z wyjatkiem leczenia zakazen Psoroptes ovis u owiec).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Nalezy sprawdzi¢ doktadnos$¢ urzadzenia dozujacego.

Jezeli zwierzgta majg by¢ leczone grupowo, a nie indywidualnie, nalezy je podzieli¢ wedtug masy
ciata i dawkowa¢ odpowiednio, aby unikng¢ podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki.

Bydto

Dawkowanie:
0,2 mg iwermektyny na kg masy ciata, co odpowiada 1,0 ml/50 kg masy ciata.

Droga podania:
Podawac podskornie przed lub za topatka, zachowujac zasady antyseptyki. Zaleca si¢ uzycie sterylnej

igly o wymiarach 1,4 x 15 mm.
Owce

Dawkowanie:
0,2 mg iwermektyny na kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml/25 kg masy ciata

Droga podania:
W celu zwalczania nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych oraz larw gza owczego, nalezy

poda¢ produkt jednorazowo, podskoérnie w okolicy szyi, z zachowaniem zasad aseptyki; zaleca si¢
uzycie sterylnej igly o wymiarach 1,4 x 15 mm. W leczeniu $wierzbu owczego (Psoroptes ovis)
wymagane s3 dwie iniekcje w odstepie siedmiu dni, co pozwala na zlagodzenie objawow klinicznych
$wierzbu oraz catkowitg eliminacj¢ Zywych roztoczy.

U jagnigt o masie ciata ponizej 20,0 kg nalezy podawac 0,1 ml produktu na 5 kg masy ciata. W
przypadku takich jagnigt zaleca si¢ uzycie strzykawki umozliwiajacej precyzyjne odmierzenie nawet
tak matej dawki jak 0,1 ml.

Swinie

Dawkowanie:
0,3 mg iwermektyny na kg masy ciata, co odpowiada 1,5 ml/50 kg masy ciata
6
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Droga podania:
Zalecang droga podania jest wstrzykniecie podskorne w okolice szyi, z zachowaniem zasad aseptyki,

przy uzyciu sterylnej igly o wymiarach 1,4 x 15 mm.

U prosiat o masie ciata ponizej 16 kg nalezy podawac 0,1 ml na 3 kg masy ciala. W przypadku takich
prosiat zaleca sie uzycie strzykawki umozliwiajacej precyzyjne odmierzenie nawet tak matej dawki
jak 0,1 ml.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W przypadku stosowania opakowan o pojemnosci 250 lub 500 ml nalezy uzywa¢ wytacznie
strzykawek automatycznych. Do napelniania strzykawki zaleca si¢ uzycie igty pobierajacej, aby
unikng¢ nadmiernego uszkodzenia korka. Korek moze by¢ bezpiecznie naktuwany do 30 razy.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 49 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi na 60 dni przed spodziewanym porodem.

Owce:
Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u samic ciezarnych produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi na 60 dni przed spodziewanym porodem.

Swinie:
Tkanki jadalne: 28 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
iwermektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:
- Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
- Pudelko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 500 ml
- Pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 250 ml
- Pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Tarragona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Pro-Wet Snioch, Wiese Sp.J.

ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin

Polska

Tel.: +48 94 346 44 05

wiese@pro-wet.eu

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

17. Inne informacje

Iwermektyna ma szkodliwy wplyw na srodowisko. Po zakonczeniu leczenia toksyczne stgzenia
iwermektyny sg wydalane przez wiele tygodni. Odchody wydalane na pastwisko przez leczone
zwierzeta prowadza do zmniejszenia liczebnosci organizmow koprofagicznych, co moze wpltywaé na
proces rozktadu odchodéw.

Iwermektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych oraz fauny koprofagicznej i moze
kumulowac si¢ w glebie i osadach.
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