ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZOLVIX 25 mg/ml roztwor doustny dla owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Kazdy ml zawiera 25 mg monepantelu

Substancje pomocniczae:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

RRR-o-tokofero

Beta-karoten

Olej kukurydziany

Glikol propylenu

Hydrostearynian makroglicerolu

Polisorbat 80

Monokaprylat glikolu propylenu

Dwukaprylat glikolu propylenu

Klarowny roztwor o barwie pomaranczowe;.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

ZOLVIX roztwor doustny jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum, stosowanym do leczenia
i kontroli infekcji zotadkowo-jelitowych, wywotanych przez nicienie, a takze wynikajacych z tych
infekcji chorob u owiec, takze jagnigt, owiec karmigcych i baranow.

Zasieg dziatania produktu obejmuje czwarte stadium larwalne oraz osobniki doroste nastepujacych
gatunkow:

Haemonchus contortus*
Teladorsagia circumcincta*
Teladorsagia trifurcate™
Teladorsagia davtiani*
Trichostrongylus axei*
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus vitrinus
Cooperia curticei

Cooperia oncophora
Nematodirus battus
Nematodirus filicollis
Nematodirus spathiger
Chabertia ovina




| Oesophagostomum venulosum
* wlacznie z larwami uspionymi

3.3 Przeciwwskazania
Brak
3.4 Specjalne ostrzezenia

Skutecznos$¢ produktu nie zostata okreslona dla owiec wazacych ponizej 10 kg.

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub uzycie ich niezgodnie z instrukcja
podang w ChPLW moze zwigkszaé presj¢ selekcyjna opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci tych produktow. Decyzja o zastosowaniu produktu w kazdym stadzie powinna by¢
oparta na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzenia pasozytami lub na ryzyka zakazenia w oparciu
o0 jego cechy epidemiologiczne.

Wielokrotne stosowanie przez dtuzszy czas, zwtaszcza przy stosowaniu substancji z tej samej klasy,
zwigksza ryzyko rozwoju opornosci. Utrzymywanie w stadzie wrazliwych izolowanych populacji
pasozytow jest niezbedne do ograniczania tego ryzyka. Nalezy unika¢ systematycznego leczenia z
przerwami oraz leczenia catego stada. Zamiast tego, jesli to mozliwe, nalezy leczy¢ tylko wybrane
pojedyncze zwierzeta lub podgrupy (celowane leczenie selektywne). Nalezy wprowadzi¢ jednoczesnie
odpowiednie $rodki zarzadzania hodowlg i pastwiskami.

Lekarz weterynarii udzieli porad dotyczacych stosowania produktow przeciwpasozytniczych w
konkretnym stadzie zwierzat.

Na terenie Unii Europejskiej zidentyfikowano pojedyncze przypadki oporno$ci na monepantel.

Podczas stosowania tego produktu nalezy uwzgledni¢ lokalne informacje na temat wrazliwosci
gatunkow docelowych pasozytow, o ile sa dostgpne.

W celu opdznienia wyksztatcenia si¢ opornosci, zaleca si¢ kontrolowanie skutecznosci leczenia (np.
stanu klinicznego, odchodow zwierzecia). Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkéw podejrzenia
opornosci, stosujac odpowiednia metode diagnostyczng (np. test redukcji liczby jaj w kale).

Jesli wyniki tych badan wskazuja na opornos¢ na konkretny lek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac
substancje¢ nalezaca do innej klasy farmakologicznej i majacg inny sposob dziatania.

Potwierdzong opornos¢ nalezy zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub odpowiednim wiadzom.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego nie zostato okreslone dla osobnikow wazacych mniej niz 10 kg
lub w wieku ponizej 2 tygodni.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ do oczu, natychmiast przemy¢ woda. Zdjaé
zanieczyszczong odziez. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego. Umy¢ rece
oraz inne miejsca narazone na kontakt z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane



Owce
Nieznane

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Patrz takze punkt ,,Dane
kontaktowe” w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany u owiec w ciazy i w laktacji.

Plodnosé:
Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany u owiec przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawka monepantelu wynosi 2,5 mg/kg masy ciata.

Produkt leczniczy weterynaryjny podaje si¢ jednorazowo.

Jednakze mozna powtdrzy¢ podanie produktu. Potrzeba i czgstotliwosé powtdrnego leczenia powinna
by¢ oparta na profesjonalnym doradztwie oraz powinna uwzglednia¢ lokalng sytuacje
epidemiologiczng oraz rodzaj hodowli zwierzat.

Zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego nie czesciej niz dwa razy w ciggu
jednego roku.

Podanie zbyt matej dawki moze spowodowac brak skutecznosci leczenia i moze sprzyjac¢ rozwojowi
opornosci. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciala. Jezeli zwierzeta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy ustanowi¢ w miar¢ jednorodne grupy, a
wszystkim zwierzetom w grupie nalezy podawa¢ dawke odpowiadajaca dawce dla najciezszego
osobnika.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych urzadzen pomiarowych. Nalezy precyzyjnie
sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.

W celu upewnienia si¢, ze zwierze przyjmie catg objetos¢ roztworu, nalezy umieszczaé lek na tylnej
czesci jezyka zwierzecia. Nalezy umy¢ urzadzenie dozujace po uzyciu.

Tabela dawkowania:

Masa ciala, kg Dawka, ml
10 - 15 1,5

16 - 20 2

21-25 2,5

26 - 30 3

31-35 3,5

36 - 40 4

41 - 50 5

51-60 6

61-70 7
> 70 1 ml na kazde dodatkowe 10 kg
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy dziesigciokrotnym przedawkowaniu nie obserwowano dzialan niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AX09
4.2 Dane farmakodynamiczne

Monepantel to lek przeciwrobaczy, nalezacy do klasy molekutow grupy pochodnych amino-
acetonitrylu (AAD). Monepantel dziata na specyficzny dla nicieni receptor acetylocholiny
nikotynowej podjednostki Hco-MPTL-1. To pierwsza biologiczna funkcja opisana dla receptora Hco-
MPTL-1, a co za tym idzie, monepantel jest skuteczny przeciw nicieniom opornym na dziatanie
innych klas lekow przeciwrobaczych.

ZOLVIX okazat si¢ skuteczny przeciwko szczepom pasozytow uktadu pokarmowego wymienionych
w pkt.3.2, ktore sg oporne na dziatanie pro-benzimidazoli, lewamizolu, morantelu, makrocyklicznych
laktonow oraz przeciwko szczepom H. contortus opornym na dziatanie salicylanilidow. Ponadto w
badaniu laboratoryjnym wykazano, ze produkt dziata skutecznie na larwy szczepu H. contortus w 4.
stadium rozwoju, na ktore nie dziatato potaczenie abamektyny i derkwantelu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym monepantel jest natychmiast absorbowany i utleniany do metabolitu sulfonu.
Maksymalne stgzenie substnacji we krwi jest osiggane w ciggu jednego dnia. Nastgpnie stgzenie leku
we krwi zmniejsza si¢ o polowe w ciggu pigciu dni. Wydalanie nastepuje gtownie wraz z katem, ale
takze z moczem. Karmienie lub post przed lub krotko po leczeniu nie wptywa na efektywnosé
leczenia.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z fluorowanego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z nakretka z polipropylenu.
Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe zawierajace 1 x 250 ml, 500 ml, 11, 2,5 [ lub 5 1 butelke.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzgcych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/101/002

EU/2/09/101/004

EU/2/09/101/006

EU/2/09/101/008

EU/2/09/101/010

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/11/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZOLVIX 25 mg/ml roztwor doustny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 25 mg monepantelu

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml
500 ml
11
2,51
51

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce

5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘6. DROGI PODANIA

Podanie doustne

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 7 dni

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

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 1 roku.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/101/002 250 ml
EU/2/09/101/004 500 ml
EU/2/09/101/006 1 1
EU/2/09/101/008 2,51
EU/2/09/101/010 5 1

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZOLVIX 25 mg/ml roztwor doustny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 25 mg monepantelu

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 7 dni

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

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 1 roku.

‘7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ZOLVIX 25 mg/ml roztwor doustny dla owiec

2. Sklad

Substancja czynna:

Kazdy ml pomaranczowego, klarownego roztworu ZOLVIX zawiera 25 mg monepantelu
3. Docelowe gatunki zwierzat

Owce

4. Wskazania lecznicze

ZOLVIX roztwor doustny jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum, stosowanym do leczenia
1 kontroli infekcji Zzotadkowo-jelitowych, wywotanych przez nicienie, a takze wynikajacych z tych
infekcji chorob u owiec, takze jagniat, owiec karmigcych i baranow.

Zasieg dziatania produktu obejmuje czwarte stadium larwalne oraz osobniki doroste nastepujacych
gatunkow:

Haemonchus contortus*
Teladorsagia circumcincta*
T. trifurcata™

T. davtiani*
Trichostrongylus axei*

T. colubriformis

T. vitrinus

Cooperia curticei

C. oncophora

Nematodirus battus

N. filicollis

N. spathiger

Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum
* wlacznie z larwami uspionymi

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub uzycie ich niezgodnie z instrukcja
podang w ChPLW moze zwickszaé presj¢ selekcyjng opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci tych produktéw. Decyzja o zastosowaniu produktu w kazdym stadzie powinna by¢
oparta na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obciazenia pasozytami lub na ryzyka zakazenia w oparciu
0 jego cechy epidemiologiczne.
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Wielokrotne stosowanie przez dluzszy czas, zwlaszcza przy stosowaniu substancji z tej samej klasy,
zwigksza ryzyko rozwoju opornosci. Utrzymywanie w stadzie wrazliwych izolowanych populacji
pasozytow jest niezbedne do ograniczania tego ryzyka. Nalezy unika¢ systematycznego leczenia z
przerwami oraz leczenia calego stada. Zamiast tego, jesli to mozliwe, nalezy leczy¢ tylko wybrane
pojedyncze zwierzeta lub podgrupy (celowane leczenie selektywne). Nalezy wprowadzi¢ jednoczes$nie
odpowiednie §rodki zarzadzania hodowlg i pastwiskami.

Lekarz weterynarii udzieli porad dotyczacych stosowania produktéw przeciwpasozytniczych w
konkretnym stadzie zwierzat.

Na terenie Unii Europejskiej zidentyfikowano pojedyncze przypadki opornosci na monepantel.

Podczas stosowania tego produktu nalezy uwzgledni¢ lokalne informacje na temat wrazliwosci
gatunkow docelowych pasozytow, o ile sg dostepne.

Skutecznos$¢ produktu nie zostata okreslona dla owiec wazacych mniej niz 10 kg.

W celu opdznienia wyksztatcenia si¢ opornosci, zaleca si¢ kontrolowanie skutecznosci leczenia (np.
stanu klinicznego, odchodoéw zwierzecia). Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkoéw podejrzenia
opornosci, stosujac odpowiednig metode diagnostyczng (np. test redukcji liczby jaj w kale).

Jesli wyniki tych badan wyraznie wskazuja na opornos¢ na konkretny lek przeciwrobaczy, nalezy
zastosowa¢ substancj¢ nalezaca do innej klasy farmakologicznej i majaca inny sposob dziatania.

Potwierdzong opornos¢ nalezy zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub odpowiednim wiadzom.
Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego nie zostato okre§lone dla owiec wazacych mniej niz 10 kg lub
w wieku ponizej 2 tygodni.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ regkawice ochronne.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ do oczu, natychmiast przemy¢ woda. Zdjac
zanieczyszczong odziez. Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego. Umy¢ rece
oraz inne miejsca narazone na kontakt z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Cigza i laktacja::
Moze by¢ stosowany u owiec w cigzy i w laktacji.

Plodnosc¢:
Moze by¢ stosowany u owiec przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakcji nie sg znane.

Przedawkowanie:
Przy dziesigciokrotnym przedawkowaniu nie zaobserwowano dziatan niepozadanych.

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

7. Dzialania niepozadane

Owce:
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Nieznane

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
{dane systemu krajowego.}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Tabela dawkowania:

Masa ciata, kg Dawka, ml
10-15 1,5

16 - 20 2

21-25 2,5

26 -30 3

31-35 3,5

36 -40 4

41-50 5

51-60 6

61-70 7
> 70 1 ml na kazde dodatkowe 10 kg

Podawac za pomoca odpowiedniego urzadzenia dozujgcego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Dawka monepantelu wynosi 2,5 mg/kg masy ciata.

Produkt leczniczy weterynaryjny podaje si¢ jednorazowo.

Jednakze mozna powtdrzy¢ podanie produktu. Potrzeba i czgstotliwos$¢ powtdrnego leczenia powinna
by¢ oparta na profesjonalnym doradztwie oraz powinna uwzglednia¢ lokalng sytuacje
epidemiologiczna oraz rodzaj hodowli zwierzat.

Zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego nie czesciej niz dwa razy w ciggu
jednego roku.

Podanie zbyt matej dawki moze spowodowac brak skutecznosci leczenia i moze sprzyjac¢ rozwojowi
opornosci. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciata. Jezeli zwierzeta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy ustanowi¢ w miar¢ jednorodne grupy, a
wszystkim zwierzgtom w grupie nalezy podawac¢ dawke odpowiadajaca dawce dla najciezszego
osobnika.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych urzagdzen pomiarowych. Nalezy precyzyjnie
sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.

W celu upewnienia si¢, ze zwierze przyjmie cata objetos¢ roztworu, nalezy umieszczac lek na tylnej
czesci jezyka zwierzecia. Nalezy umy¢ urzadzenie dozujagce po uzyciu.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.
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Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok

12. Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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 chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/09/101/002
EU/2/09/101/004
EU/2/09/101/006
EU/2/09/101/008
EU/2/09/101/010

Wielko$ci opakowan: pudetko tekturowe zawierajace 1x 250 ml, 500 ml, 11, 2,5 I lub 5 L.butelke.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatah niepozadanych:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Belgié/Belgique/Belgien
+3233000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0auka bearapus
+48221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
+420228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
+4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
+4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
+3728807513
PV.EST@elancoah.com

E\hada
+386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
+34518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
+33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
+3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
+443308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
+4589875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
+390282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvmpog
+38682880096
PV.CYP@elancoah.com
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Lietuva
+3728840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
+35220881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
+3618506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
+3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
+31852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
+4781503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
+43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
+48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
+351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
+40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
+38682880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
+420228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
+358753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
+46108989397
PV.SWE@elancoah.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
+3728840390 +443308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francja

17. Inne informacje

Monepantel to lekpzreciwpasozytniczy, nalezacy do klasy molekutow grupy pochodnych amino-
acetonitrylu (AAD).

Wykazano, ze ZOLVIX jest skuteczny przeciw pasozytom uktadu pokarmowego wymienionych w
punkcie ,,Wskazania lecznicze”, ktore sa oporne na dzialanie pro-benzimidazoli, lewamizolu,
morantelu, makrocyklicznych laktonéw oraz przeciwko szczepom H. contortus opornym na dziatanie
salicylanilidow. Ponadto w badaniu laboratoryjnym wykazano, ze produkt dziata skutecznie na larwy
szczepu H. contortus w 4. stadium rozwoju, na ktore nie dzialalo potagczenie abamektyny i
derkwantelu.

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