B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Evoctin Plus 10 mg/ml + 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Iwermektyna 10 mg
Klorsulon 100 mg

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Dla bydta z mieszanymi infekcjami/inwazjami nicieni, pasozytow zewnetrznych i przywr lub
zagrozonego takimi infekcjami/inwazjami. Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wylacznie
w przypadku jednoczesnego stosowania przeciwko nicieniom, pasozytom zewngtrznym i przywrom.

Nicienie zoladkowo-jelitowe:

Ostertagia ostertagi (doroste, L3, L4, w tym drzemigce)
Ostertagia lyrata (doroste i L4)

Haemonchus placei (doroste, L3, L4, w tym drzemiace)
Mecistocirrus digitatus (doroste)

Trichostrongylus axei (doroste i L4)

Trichostrongylus colubriformis (doroste i L4)

Cooperia spp. (doroste, L3 i L4)

Cooperia oncophora (doroste i L4)

Cooperia punctata (doroste i L4)

Cooperia pectinata (doroste i L4)

Oesophagostomum radiatum (doroste, L3 1 L4)
Bunostomum phlebotomum (doroste, L3 i L4)
Nematodirus helvetianus (doroste)

Nematodirus spathiger (doroste)

Strongyloides papillosus (doroste)

Toxocara vitulorum (doroste, L3 i L4)

Trichuris spp. (doroste)

Nicienie oczne:
Thelazia spp. (doroste)

Nicienie plucne:
Dictyocaulus viviparus (doroste i L4)

Mikrofilarie:
Parafilaria bovicola (doroste)



Gzy (wszystkie stadia pasozytnicze):
Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Dermatobia hominis

Wszy:
Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Fakultatywny czynnik wywolujacy muszyce (stadium pasozytnicze):
Chrysomya bezziana

Swierzbowce:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Kleszcze:
Boophilus microplus (maksymalna skutecznosc¢ jest osiggana w 4—5 dniu po leczeniu)

Motylice watrobowe:
Fasciola hepatica (doroste i stadia rozwojowe)
Fasciola gigantica (doroste)

Klorsulon w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym osigga 70% skutecznosci przeciwko
niedojrzalej formie F. hepatica (8-tygodniowe stadium rozwojowe).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ rowniez stosowany jako pomoc w leczeniu inwazji wszy
(Damalinia bovis) i roztoczy z rodziny $wierzbowcow (Chorioptes bovis), chociaz w wyniku leczenia
mozna nie o0siggna¢ ich calkowitej eliminacji.

Trwaty efekt
Weterynaryjny produkt leczniczy podawany w zalecanych dawkach kontroluje ubydla ponowne

zakazenia:

o Larwy Dictyocaulus viviparus przez 28 dni po leczeniu

e Ostertagia ostertagi 1 Oesophagostomum radiatum przez 21 dni po leczeniu

o Haemonchus placei, Cooperia punctata, Cooperia oncophora i Cooperia surnabada przez 14
dni po leczeniu

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ domigsniowo ani dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u innych gatunkow zwierzat. U psow i1 zotwi wystgpowaty przypadki nietolerancji
iwermektyny ze skutkiem $miertelnym.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zalecenia dotyczgce odpowiedzialnego stosowania i porady dotyczgce wiasciwego stosowania
ukierunkowanego leczenia w stosownych przypadkach

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie

z instrukcjami podanymi w ulotce informacyjnej moze spowodowac zwickszenie presji selekcyjnej




w kierunku opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzj¢ o zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy podejmowac na podstawie potwierdzenia gatunku
pasozyta i obcigzenia chorobg lub ryzyka zarazenia w oparciu o cechy epidemiologiczne dla kazdego
zwierzgcia/stada.

Powtarzajace si¢ stosowanie leczenia przez dtuzszy czas, szczegdlnie w przypadku stosowania
substancji tej samej klasy, zwicksza ryzyko rozwoju oporno$ci. Utrzymanie podatnych refugiow
(ostoi) w obrebie okre$lonego stada ma zasadnicze znaczenie w celu zmniejszenia tego ryzyka. Nalezy
unikaé systematycznego leczenia interwatowego i leczenia catego stada. Jesli to mozliwe, nalezy
zamiast tego leczy¢ tylko wybrane, pojedyncze zwierzeta lub podgrupe (ukierunkowane leczenie
selektywne). Nalezy je potaczy¢ z odpowiednimi srodkami zarzadzania hodowlg i pastwiskami.
Wskazowki dotyczace kazdego okreslonego stada nalezy uzyska¢ od odpowiedzialnego lekarza
weterynarii.

W przypadku braku ryzyka jednoczesnego zarazenia nicieniami, stawonogami i motylicami
watrobowymi nalezy stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dziatania.

Porady dotyczgce oceny i postepowania w przypadku potencjalnej opornosci u leczonych zwierzqt
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ lokalne informacje na
temat wrazliwosci pasozytow docelowych, jesli sa dostepne.

Zalecane jest dalsze badanie przypadkéw spodziewanej opornosci przy uzyciu odpowiedniej metody
diagnostycznej (np. testu redukcji liczby jaj w kale (FECRT)).

Potwierdzone przypadki opornosci nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wlasciwym
organom.

Opornos¢ na laktony makrocykliczne o dziataniu przeciwpasozytniczym stanowi powazny problem
w zwalczaniu nicieni Trichostrongylus u bydta w niektorych czesciach swiata.

Odporno$¢ na iwermektyne odnotowano w Europie i poza nig rowniez u Cooperia spp. i Ostertagia
ostertagi u bydta.

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie zaleca si¢ podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzetom o mokrej lub brudne;j
sierSci.

W ramach leczenia przeciw gzom bydto powinno by¢ leczone przed Iub po wystapieniu stadium
rozwoju larwalnego, aby unikna¢ mozliwych dziatan niepozadanych.

Odpowiedni czas leczenia nalezy skonsultowac z lekarzem weterynarii.
Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na iwermektyne lub klorsulon powinny stosowac weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg 1 oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ obszar
kontaktu duza iloscia wody.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykiete dotagczong do opakowania.

Poniewaz u zwierzat laboratoryjnych opisano dziatanie toksyczne dla ptodu i teratogenne po
ekspozycji na gliceroformal, kobiety w ciazy lub kobiety starajace si¢ zaj$¢ w cigze nie powinny
podawac weterynaryjnego produktu leczniczego.



Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych i stanowi zagrozenie
dla srodowiska wodnego, dlatego leczone zwierzeta nie powinny mie¢ bezposredniego dostepu do
stawOw, strumieni ani rowow przez 14 dni po leczeniu.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo toksyczny dla fauny obornika i nie mozna wykluczy¢
dlugotrwatego wptywu na owady koprofagiczne, spowodowanego ciaglym Iub powtarzanym
stosowaniem. Z tego powodu wielokrotne leczenie zwierzat na pastwisku produktem zawierajacym
iwermektyne w ciaggu jednego sezonu powinno by¢ stosowane wylacznie w przypadku braku
alternatywnych metod leczenia lub metod zapewnienia utrzymania zdrowia zwierzat i (lub) stada,
zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostgpnych danych.

Przedawkowanie:

Badania weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego iwermektyne (10 mg/ml) i klorsulon
(100 mg/ml) wykazaty szeroki margines bezpieczenstwa. Podawanie 25 ml/50 kg m.c. (25 razy wigcej
od dawki zalecanej) spowodowato zmiany w miejscu iniekcji (w tym martwicg tkanek, obrzgk,
zwlOknienie istan zapalny). Nie wykryto Zadnych innych zdarzen niepozadanych zwigzanych
z przedawkowaniem.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto

Czgsto Niepokoj*
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Niezbyt czgsto Obrzek w miejscu wstrzyknigcia**
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

* PrzejSciowe

** Odwracalne

Zgtaszanie 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 przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub przez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 sposob podania

Podanie podskorne

0,2 mg iwermektyny i 2 mg klorsulonu/kg m.c. (tj. 1 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg
m.c.), podskornie w luzng skore przed lub za topatka.

9. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia.

Podanie zbyt matej dawki moze spowodowac nieskutecznos¢ dziatania i sprzyjac¢ rozwojowi
opornosci.

Nalezy nalezycie sprawdzi¢ doktadnos¢ urzadzenia dozujacego.

Dawki wigksze niz 10 ml nalezy podzieli¢ migdzy rdzne miejsca iniekcji i stosowac inne miejsca niz
stosowane podczas podawania innych lekow w ramach leczenia pozajelitowego.

Zaleca si¢ stosowanie sterylnej igly o rozmiarze 18 G lub 21 G.

W przypadku opakowan o pojemnosci 250 ml i 500 ml zaleca si¢ uzycie strzykawki wielodawkowe;j.
W celu ponownego napelnienia strzykawki zaleca si¢ uzycie igly do odciagania, aby unikna¢
nadmiernego przebijania korka.

Korek nie powinien by¢ przektuwany wigcej niz 30 razy.

Jesli temperatura produktu spadnie ponizej 5°C, moga wystapi¢ trudnosci podczas podawania ze
wzgledu na zwigkszong lepkos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Temperatura weterynaryjnego
produktu leczniczego i urzadzenia do iniekcji do okoto 15°C upraszcza podawanie weterynaryjnego
produktu leczniczego.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 66 dni.

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

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie lub na pudetku tekturowym po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu pojemnika nalezy obliczy¢ date wyrzucenia produktu pozostawionego
w pojemniku zgodnie z okresem przechowywania po pierwszym otwarciu, podanym w tej ulotce
informacyjnej. T¢ datg¢ nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekdéw wodnych, poniewaz
iwermektyna jest bardzo toksyczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Butelka z oranzowego szkta typu II, zamknigta korkiem typu I z gumy chlorobutylowej i kapslem
typu flip-off wykonanym z aluminium i polipropylenu.

Wielkos¢ opakowan:

Tekturowe pudetko z 1 butelka o pojemnosci 100 ml.
Tekturowe pudetko z 1 butelka o pojemnosci 250 ml.
Tekturowe pudetko z 1 butelka 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 sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31

6543 JA Nijmegen

Holandia

+31 24 379 2936

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Street Principala, no. 944
Filipestii de Padure, county Prahova
Rumunia

17. Inne informacje

Wptyw na srodowisko: Iwermektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i fauny obornika
oraz moze gromadzi¢ si¢ w glebie i osadach. Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, iwermektyna
moze niekorzystnie wptywaé na organizmy inne niz docelowe. Wydalanie po leczeniu potencjalnie
toksycznych poziomow iwermektyny moze wystepowac przez okres kilku tygodni. Odchody
zawierajace iwermektyn¢ wydalane na pastwiska przez zwierzeta poddane terapii mogg zmniejszac
liczebno$¢ organizméw koprofagicznych, co moze mie¢ wplyw na degradacje obornika.




