B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Ivermina 1% inj., 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i §win

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZILANEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ivermina 1% inj., 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) IINNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg/1 ml

WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do zwalczania pasozytow wewnetrznych i zewngtrznych §win i bydta.
Stosowany jest do zwalczania nastgpujacych pasozytow:
Swinie:

nicienie Zolgdkowo- jelitowe:

Ascaris suum (dojrzate i L4),

Hyostrongylus rubidus (dojrzate i L4),

Strongyloides ransomi (tylko dojrzate) *
Oesopagostomum spp. (dojrzate i L4);

nicienie plucne:

Metastrongylus spp. (dojrzate);

wszy:

Heamatopinus suis;

pajeczaki:

Sarcoptes scabieis var. suis.

*Produkt podawany lochom 7- 14 dni przed wyproszeniem zapobiega inwazji przez mleko
Strongyloides ransomi u prosiat.

Bydlo:

nicienie Zolgdkowo- jelitowe:

Ostertagia ostertagii (dojrzate i L4, wlacznie z uspionymi),
Ostertagia lyrata (dojrzate 1 L4),

Coperia oncophora (dojrzate i L4),

Coperia pectinata (dojrzate i L4),

Coperia punctata (dojrzate i L4),

Haemonchus placei (dojrzate 1 L4),

Trichostrongylus axei (dojrzate i L4),



Trichostrongylus colubriformis (dojrzate i L4),
Bunostomum phlebotomum (dojrzate i L4),
Oesophagostromum radiatum (dojrzate 1 L4),
Strongyloides papillosus (dojrzate),
Nematodirus helvetianus (dojrzate),
Nematodirus spathiger (dojrzate),

Trichuris spp. (dojrzate);

nicienie plucne:

Dictyocaulus viviparus (dojrzale 1 L4);
nicienie oczne:

Thelazia spp (dojrzate),

giez bydlecy (stadia pasozytnicze): Hypodermia bovis 1 H. lineatum;
roztocza pasoiytnicze: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;
wszy: Linognatus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Produkt moze by¢ takze pomocny w zwalczaniu wszotow: Damalina bovis 1 §wierzbowca
pecinowego. Chorioptes bovis, ale ich eliminacja moze nie by¢ catkowita.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ domig§éniowo ani dozylnie.

Nie podawac¢ u innych gatunkéw zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byty
notowane u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow oraz
70twi.

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

DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze wystepowac przej$ciowy obrzgk w miejscu iniekcji. Reakcje te
ustepuja samoistnie.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow niewymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydzial
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie.

DAWKOWANIE I DROGA PODANIA

Produkt przeznaczony jest do wstrzykiwan podskérnych. Podawac jednorazowo w dawkach:
Swinie: 1 ml /33 kg m.c. (0,3 mg iwermektyny / kg m.c.).

Zachowujac warunki aseptyczne nalezy podawac wstrzykujac pod skore w okolicy szyi.

Bydto: 1 ml /50 kg m.c. (0,2 mg iwermektyny / kg m.c.).

Zachowujac warunki aseptyczne nalezy podawac wstrzykujac pod odciagnicty fald skory przed lub
za topatka.
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W celu zagwarantowania podania wlasciwej dawki leku, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzecia oraz zastosowac urzadzenie dozujace zapewniajace podanie dawki leku z odpowiednia
doktadnoscia.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt przeznaczony jest do wstrzykiwan podskoérnych. Podczas podawania nalezy zachowywaé
warunki aseptyczne. W celu zagwarantowania podania wiasciwej dawki leku, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzegcia oraz zastosowac urzadzenie dozujgce zapewniajace
podanie dawki leku z odpowiedniag doktadnoscia.

OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto - 49 dni

Swinie - 28 dni

Nie stosowac u krow produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u krow mlecznych poza okresem laktacji, w tym cigzarnych jalowek, co najmniej 60
dni przed wycieleniem.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamraza¢. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Po pierwszym otwarciu opakowania produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko rozwoju opornosci i w
konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznoS$ci terapii:

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

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

Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystgpieniu opornosci na lek, nalezy zbada¢
stosujac odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test). W przypadku, gdy wynik
testu/6w wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek, nalezy zastosowaé lek
nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajgcy inny mechanizm dzialania.

Aby unikng¢ skutkow ubocznych zwigzanych z obumieraniem larw gzow w kanale kregowym i
przelyku, zaleca si¢ stosowanie produktu w czasie zimy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przy podawaniu leku zachowa¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci: nie je$¢, nie pi¢, nie pali¢ i umy¢
rece po zakonczeniu zabiegow. Zachowaé ostroznos¢, aby unikngé samoiniekcji. W miejscu
samoiniekcji produkt moze wywota¢ miejscowe podraznienie i/lub reakcje bolowe.
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Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany u krow w okresie cigzy i laktacji pod warunkiem, ze mleko pochodzace
od tych samic nie jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Produkt moze by¢ stosowany u §win w okresie cigzy.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy zastosowaniu u $win dawek 100 - krotnie wyzszych (30 mg/kg m.c.) od dawek leczniczych (0,3
mg/kg m.c.) obserwowano u zwierzat, w ciggu 24 godzin po podaniu produktu, rozszerzenie zrenic,
wystepowanie drgawek, zaburzenia oddychania i pozycj¢ lezacg zwierzecia.

U bydta po zastosowaniu dawki 4 mg/kg m.c., 20 krotnie wyzszej od dawki leczniczej obserwowano
objawy niezbornosci ruchowej oraz stanu depresji.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

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

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ produktem lub
opakowaniami wod powierzchniowych i rowow melioracyjnych.

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielko$¢ opakowan: 50 ml lub 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



