B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Grovermina, 10 mg/1g pasta doustna dla koni

2. Sklad

Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

Substancja pomocnicza:
Formaldehyd, roztwor 35% 2 mg

Pasta doustna o bialym zabarwieniu, jednorodnym wygladzie, niewykazujaca skupien czastek statych i
kropelek cieczy.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Kon.
4. Wskazania lecznicze

Zapobieganie i zwalczanie inwazji nicieni zotagdkowo - jelitowych, plucnych oraz pasozytow
zewnetrznych u koni.

Grovermina w zalecanej dawce dziala na nastgpujace pasozyty:

Nicienie: Draschia megastoma (formy larwalne), zotadkowo — jelitowe Habronema muscae (formy
dojrzate), plucne Dictyocaulus arnfieldi (formy dojrzate i larwalne), Strongyloides westeri (formy
doroste), mikrofilarie Onchocerca cervicalis.

Glisty: Parascaris equorum (formy dojrzalte i larwalne), Trichostrongylus axei (formy dojrzate).
Stupkowce duze: Strongylus vulgaris (formy dojrzale i larwalne — naczyniowe), Strongylus equinus
(formy dojrzate), Strongylus edentatus (formy dojrzate i larwalne — tkankowe).

Stupkowce male: réwniez szczepy oporne na benzymidazole Cyathostomum spp (formy dojrzate i
larwalne) owsiki Oxyuris equi (formy dojrzale i larwalne).

Gzy: Gastrophilus spp (pasozytnicze formy larwalne).

5. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym
byty notowane u pséw, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow
oraz u zO6kwi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwigksza¢ ryzyko rozwoju opornosci i w
konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:




- zbyt czgstego 1 powtarzanego stosowania srodkow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez dtugi okres czasu

- podawania zbyt matych dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.

Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystapieniu opornosci na lek, nalezy zbadac¢
stosujac odpowiednie testy ( np. Faecal Egg Count Reduction Test).

W przypadku, gdy wynik testu/0w wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek,
nalezy zastosowac lek nalezacy do innej klasy farmakologicznej

i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ podczas podawania produktu. Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy
doktadnie umy¢ rece. Nalezy unikaé kontaktu ze skorg lub btonami $luzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skoérag lub btonami §luzowymi nalezy niezwlocznie przemy¢
lub przeptukaé zimna woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z btonami Sluzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrocic si¢
o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opkowanie.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo podawania leku klaczom podczas laktacji nie zostalo okreslone. Do stosowania

jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Przekroczenie 10-krotnie dawki terapeutycznej moze powodowaé objawy neurotoksycznego dzialania
— zaburzenia w widzeniu, depresje¢ oraz ataksje. Objawy ustgpuja samoistnie po odstawieniu leku.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Kon.

Czgsto$¢ nieznana Reakcja immunologiczna*
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

*po zastosowaniu iwermektyny u koni z silng inwazjg pasozytnicza obserwowano $wiad, obrzek,
powigkszenie wezldw chlonnych, bole stawow, podwyzszong temperature ciala. Objawy te moga
$wiadczy¢ o reakcji immunologicznej organizmu na $mier¢ duzej ilosci pasozytow. W przypadku
wystapienia tego rodzaju reakcji nalezy podja¢ leczenie objawowe.




Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez wymienionych 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 przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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

Podanie doustne.

Iwermektyne stosuje si¢ doustnie w dawce 0,2 mg iwermektyny/ 1 kg m.c. Tubostrzykawka zawiera
ilo$¢ iwermektyny wystarczajaca do odrobaczania konia o wadze 750 kg m.c. Kazda kreska podziatki
na tloku tubostrzykawki zapewnia dawke leku odpowiednia do leczenia zwierzgcia o masie ciata

150 kg.

Nalezy ustawi¢ pierscien na kresce podziatki ttoka odpowiadajacej wadze odrobaczanego zwierzecia.
Wprowadzi¢ tubostrzykawke do jamy ustnej konia, umiesci¢ past¢ u nasady jezyka i po podaniu

na kilka sekund potrzyma¢ glowe konia w pozycji uniesione;.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem kilkakrotnie strzgsnaé w dot w celu sptynigcia pasty do poczatku tubostrzykawki.

10. Okresy karencji

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

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

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


mailto:pw@urpl.gov.pl

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

Nie zanieczyszcza¢ produktem lub pustymi opakowaniami po nim wod powierzchniowych i rowow
melioracyjnych.

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowania
1406/03

Dostepne opakowania:
Tubostrzykawka PE zawierajaca 15 g pasty, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Biowet Drwalew sp z 0.0.
ul. Grgjecka 6, 05-651 Drwalew
Polska

email: dzialania.niepozadane@biowet.drwalew.pl
tel: 691 014 430

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Polska
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