B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Lovamec Plus, 10 mg/ml + 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

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

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie Werken "De Adelaar" Eesti AS
Vanapere tee 14

74013 Pulnsi, Viimsi, Harjumaa

Estonia

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lovamec Plus, 10 mg/ml + 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydia

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

Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg/ml
Klorsulon 100 mg/ml

Bezbarwny, klarowny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie i zapobieganie inwazjom wywotanym przez nastepujace gatunki pasozytow u bydta:

Nicienie zoladkowo-jelitowe (dojrzate i larwy czwartego stadium)
Ostertagia spp. (wtaczajac larwy drzemigce O. ostertagi)
Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia spp.

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (dojrzate)

Nematodirus helvetianus (dojrzate)

N. spathiger (dojrzale)

Toxocara vitulorum

17



Trichuris spp. (dojrzate)

Nicienie plucne (dojrzate i larwy czwartego stadium)
Dictyocaulus viviparus

Motylica watrobowa (dojrzate)
Fasciola hepatica

Nicienie oczne (dojrzate)
Thelazia spp.

Gzy (stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis
H. lineatum

Swierzbowce
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus.

Produkt moze by¢ takze stosowany pomocniczo w zwalczaniu inwazji wszotow (Damalinia bovis)
oraz $wierzbowcow Chorioptes bovis, jednakze moze nie doj$¢ do catkowitej eliminacji tych
pasozytow.

Dzialanie przedluzone

Jesli nie mozna unikng¢ wypasania bydta na pastwisku skazonym larwami inwazyjnymi nicieni
bydlegcych, leczenie produktem podanym w zalecanej dawce moze zapobiegaé wystagpieniu reinwazji
Haemonchus placei i Cooperia spp. do 14 dni od podania leku, Ostertagia ostertagi i
Oesophagostomum radiatum do 21 dni od podania leku oraz Dictyocaulus viviparus do 28 dni od
podania leku.

W celu osiggniecia optymalnego efektu z przedluzonego dziatania produktu u wypasanych zwierzat,
zalecane jest, zeby cielgta w pierwszym sezonie pastwiskowym byty leczone 3, 8 1 13 tygodni od dnia
rozpoczecia wypasu. Takie postgpowanie moze chroni¢ zwierzeta przed zapaleniem zotadka i jelit
wywotlanym przez pasozyty oraz choroba wywotywana przez nicienie ptucne podczas sezonu
pastwiskowego, pod warunkiem, ze zwierzeta sg wypasane w systemie cigglym, wszystkie cielgta sa
wlaczone w program odrobaczania i zadne nieleczone bydto nie jest dotaczane do stada wypasanego
na pastwisku. Leczone zwierzeta powinny by¢ zawsze monitorowane zgodnie z dobrg praktyka
hodowlana.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ domig$niowo ani dozylnie.

Ten produkt przeznaczony jest do stosowania wylgcznie u bydta. Nie nalezy go stosowac u innych
gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byly notowane u psow,
zwlaszcza rasy owczarek szkocki (collie), owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow, a
takze zotwi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Po podaniu podskornym u niektorych zwierzat obserwowano przemijajacy dyskomfort. W rzadkich
przypadkach obserwowano obrzek tkanek migkkich w miejscu iniekcji. Reakcje te ustgpowaty po
zakonczeniu leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawa¢ wytacznie podskérnie, w dawce 1 ml/50 kg masy ciata (co odpowiada 0,2 mg
iwermektyny i1 2 mg klorsulonu na kg masy ciata), w fald luznej skory, przed lub za topatka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dawke przekraczajacg 10 ml nalezy podzieli¢ i poda¢ w dwa miejsca.
Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, masg ciata nalezy okresli¢ najdoktadniej jak to mozliwe; nalezy
sprawdzi¢ precyzje dawkowania urzadzenia dozujacego.

Zaleca si¢ stosowanie sterylnych igiet o rozmiarze 17 1 dtugosci 15-20 mm. Igle nalezy wymienia¢ na
nowa, sterylng co 10—12 zwierzat lub wcze$niej, jesli dojdzie do jej zanieczyszczenia. Gumowy korek
mozna bezpiecznie przebija¢ do 15 razy.

Jesli temperatura produktu jest nizsza niz 5°C, moga wystapi¢ trudnosci w podaniu, powodowane
wzrostem lepkosci. Ogrzanie produktu i sprzetu do wstrzykiwan do temperatury okoto 15°C

zdecydowanie ulatwi jego podanie.
Nie nalezy podawac produktu w te same miejsca, w ktore podano inne leki parenteralne.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Tkanki jadalne: 66 dni.
Nie stosowac u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym u

cigzarnych zwierzat, ktore sa lub bgda przeznaczone do produkcji mleka do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

Notowano oporno$¢ na laktony makrocykliczne (w tym iwermektyne) u Cooperia spp. u bydta na
terenie Unii Europejskiej. Z tego wzgledu stosowanie produktu powinno by¢ oparte o lokalne
(regionalne, pochodzace z danego gospodarstwa) dane epidemiologiczne na temat wrazliwosci danych
gatunkow pasozytow oraz zalecenia dotyczace sposobdw ograniczania selekcji pasozytéw opornych
na produkty przeciwpasozytnicze.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ stosowania ponizszych praktyk, gdyz zwiekszaja one
ryzyko rozwoju opornosci, a w ostatecznosci moga doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

— zbyt czeste, powtarzane stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez dtugi
Czas.

— podawanie zbyt niskich dawek, wynikajace ze ztej oceny masy ciata zwierzecia, niewlasciwego
podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dawkujacego.

Przypadki kliniczne, w ktorych zachodzi podejrzenie wystapienia opornosci na leki
przeciwpasozytnicze, powinny by¢ dodatkowo badane za pomocg odpowiednich testow (np. test
redukcji liczby jaj w kale — FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-06w) wyraznie wskazuja na
wystepowanie opornosci w stosunku do okreslonego leku przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowaé
produkt nalezacy do innej klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Dawki przekraczajace 10 ml nalezy podzieli¢ i poda¢ w rdzne miejsca; nie podawac w to samo
miejsce z innymi lekami iniekcyjnymi. Przed pobraniem kazdej dawki nalezy przetrze¢ korek.
Nalezy uzywac suchej sterylnej igly i strzykawki.

Zaleca si¢ stosowanie strzykawki wielodawkowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nie pali¢ i nie je$¢ podczas stosowania produktu.

Po uzyciu umy¢ rece.

Produkt moze powodowaé miejscowe podraznienie i/lub bolesno§¢ w miejscu iniekcji. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samowstrzyknigcia.

Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w cigzy lub laktacji pod warunkiem, ze mleko nie jest i nie bedzie
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stwierdzono interakcji z innymi produktami.

Przedawkowanie:

Podanie produktu w dawce 25 ml na 50 kg m.c. (25-krotnie wigkszej niz zalecana) moze prowadzi¢ do
wystgpienia zmian w miejscu iniekcji (wlgczajac stan zapalny, obrzegk, zwidknienie i martwice
tkanek). Nie obserwowano innych reakcji niepozadanych zwigzanych z podaniem leku.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.

Badania wskazuja, ze iwermektyna latwo i §cisle wiaze si¢ z gleba i staje si¢ nieaktywna.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01.02.2024

15. INNE INFORMACJE

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

Ravet sp. z 0. 0.

ul. Ksiegarska 1,
51-180 Wroctaw
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