INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ecomectin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni
Iwermektyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYN (-CH)

Iwermektyna 18,7 mg/g

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

7,49 g

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie przeciwpasozytnicze u koni.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 34 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE




[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)
Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. Po uzyciu strzykawke nalezy usungé.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ECO Animal Health Europe Limited
6" Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlandia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2326/14

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ecomectin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni
Iwermektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 strzykawka - 7,49 g pasty, ktora zawiera 18,7 mg/g iwermektyny

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

7,49 g

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie przeciwpasozytnicze u koni

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Strzykawka pozwala na odrobaczenie konia o masie 700 kg (tylko dla strzykawki 7,49 g)
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 34 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke aby zapoznac¢ si¢ z instrukcjg i ostrzezeniami dla uzytkownika



[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP):
Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. Po uzyciu strzykawke nalezy usung¢.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

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

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ECO Animal Health Europe Limited
6" Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlandia

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2326/14

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):



ULOTKA INFORMACYJNA
Ecomectin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

ECO Animal Health Europe Limited
6" Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ecomectin 18,7 mg/g pasta doustna dla koni
Iwermektyna

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

Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:
Iwermektyna 18,7 mg

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E171) 20 mg

Biala, homogenna pasta

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie infekcji wywotanych przez nicienie lub stawonogi, takie jak:

Duze stupkowce:

Strongylus vulgaris (postacie doroste i stadia larwalne L4 bytujace w naczyniach krwiono$nych)
Strongylus edentatus (postacie doroste i stadia larwalne L4 bytujace w tkankach)

Strongylus equinus (postacie doroste)

Male stupkowce (w tym szczepy oporne na benzimidazol):

Cyathostomum spp. (postacie doroste i osobniki w stadium larwalnym L4 bytujace w Swietle przewodu
pokarmowego)

Cylicocyclus spp. (postacie doroste 1 osobniki w stadium larwalnym L4 bytujace w $wietle przewodu
pokarmowego)

Cylicodontophorus spp. (postacie doroste i osobniki w stadium larwalnym L4 bytujace w Swietle
przewodu pokarmowego)

Cylicostephanus spp. (postacie doroste 1 osobniki w stadium larwalnym L4 bytujace w $wietle
przewodu pokarmowego)



Gyalocephalus spp. (postacie doroste 1 osobniki w stadium larwalnym L4 bytujgce w Swietle przewodu
pokarmowego)

Glisty:
Parascaris equorum (osobniki w stadium larwalnym Ls bytujace w $wietle przewodu pokarmowego i
postacie doroste)

Owsiki:
Oxyuris equi (stadia larwalne L41 postacie doroste)

Nicienie:
Onchocerca spp. (mikrofilarie)

Gzy:
Gasterophilus spp. (stadia bytujgce w jamie ggbowej i zotadku)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna.
Nie stosowac u psow i kotow, poniewaz moga wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Iwermektyna nasila dziatanie GABA agonistow.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie:

Jedna podziatka strzykawki na 100 kg masy ciala (w oparciu o zalecane dawkowanie

200 mikrogramoéw iwermektyny na kg masy ciata).

Strzykawka zawierajaca 6,42 g pasty pozwala na odrobaczenie konia o masie 600 kg masy ciata.
Strzykawka zawierajaca 7,49 g pasty pozwala na odrobaczenie konia o masie 700 kg masy ciata.

Sposob podania:
pasta podawana jest doustnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata konia, w celu wlasciwego stosowania pasty. Jama ustna
zwierzecia powinna by¢ wolna od pokarmu, aby utatwi¢ potykanie. Nalezy przekrecic¢ pokretto
miernika na tloku strzykawki, odpowiednio do dawki uwzgledniajacej masg ciata konia. Koniec
cylindra strzykawki nalezy wsuna¢ w przestrzen migdzyzgbowa (przerwa pomig¢dzy przednimi i
tylnymi zg¢bami) i umiesci¢ paste u nasady jezyka. Wsuna¢ tlok strzykawki do samego konca,
umieszczajac paste u nasady jezyka. Natychmiast po podaniu nalezy podnie$¢ gtowe konia na kilka
sekund, aby zapewnic¢ potkniecie.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 34 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. Po uzyciu strzykawke nalezy usungc.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U niektorych koni z silng inwazjg mikrofilarii Onchocerca spp, po podaniu produktu, wystepowat
obrzek i $wigd. Reakcje te sa najprawdopodobniej wynikiem masowego gini¢cia mikrofilarii. Objawy
te ustgpuja w ciagu kilku dni, jednakze wskazane moze by¢ zastosowanie leczenia objawowego.

Nalezy unika¢ stosowania nast¢pujacych praktyk, ktoére powodujg wzrost ryzyka narastania opornosci
oraz moga w ostateczno$ci powodowac nieskutecznosc¢ terapii:

e 7zbyt czeste stosowanie produktow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy przez diuzszy czas,

e podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy ciata
zwierzegcia, nieprawidlowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.

Przypadki, w ktorych podejrzewa si¢ oporno$¢ na produkty odrobaczajace powinny by¢ dale;j
diagnozowane przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby wydalonych jaj). Kiedy
wynik testu/0w potwierdza oporno$¢ na dany produkt, nalezy zastosowac inny preparat, tj. produkt
nalezacy do innej grupy i majacy inny mechanizm dziatania.

W celu uzyskania wtasciwej kontroli pasozytow oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa rozwoju
opornosci na leki przeciwrobacze nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii dotyczacej wlasciwych
programoéw dawkowania i zarzadzania stadem. W przypadku, gdy zachodzi podejrzenie, ze produkt
jest nieskuteczny wiascicielowi zwierzgcia zaleca si¢ zasiggniecie porady lekarza weterynarii.

Notowano wystgpienie opornosci w przypadku zakazen Parascaris equorum u koni. Stosowanie
produktu powinno by¢ oparte na lokalnych danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
nicieni oraz uwzgledniajac informacje dotyczace ograniczania narastania opornosci na leki
przeciwpasozytnicze.

Nalezy przestrzega¢ srodkdw ostroznosci, aby psy i/lub koty nie miaty dostepu do pozostalo$ci pasty i
zuzytych strzykawek ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania u nich dziatan niepozadanych
zwigzanych z toksycznos$cig iwermektyny.

Produkt zostat stworzony wylgcznie do stosowania u koni. Stezenie iwermektyny w tym produkcie
moze mie¢ negatywny wplyw na koty, psy (w szczegdlnosci Owczarki Collie, Owczarki
Staroangielskie oraz spokrewnione rasy lub krzyzowki) jak rowniez na zétwie wodne i lagdowe.
Reakcje te moga wystgpi¢ w przypadku spozycia przez zwierzeta pozostatosci pasty lub dostepu do
zuzytych strzykawek.

Produkt moze by¢ stosowany u klaczy w kazdym okresie cigzy lub laktacji.



Po podaniu dawki wigkszej niz 1,8 mg/kg (9-krotna warto$¢ dawki zalecanej), obserwowano tagodne
i przemijajace objawy (opdzniona reakcja zrenicy na $§wiatto i depresja). Inne objawy, obserwowane
po podaniu wickszych dawek, obejmowaty: nadmierne rozszerzenie Zrenicy, ataksje, drzenie,
otepienie, Spigczke oraz Smieré zwierzecia. Mniej cigzkie objawy miaty charakter przejSciowy.

Chociaz nie sg znane specyficzne odtrutki, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Produkt ten moze powodowac¢ podraznienie skory i oczu. W zwigzku z tym uzytkownik powinien
unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. Po przypadkowym kontakcie nalezy przemy¢ duza iloscia
wody. Po przypadkowym potknigciu lub przedostaniu si¢ do oka, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

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

SRODEK WYSOCE SZKODLIWY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie nalezy zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych lub rowéw produktem lub wyrzuca¢ opréznionych
pojemnikow. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wytacznie dla zwierzat

Wielkos¢ opakowania:

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 strzykawke - 6,42 g pasty.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke - 7,49 g pasty
Pudetko tekturowe zawierajace 50 strzykawek - 7,49 g pasty

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5, 66-446 Deszczno, Polska.

Tel: +48 95 7214521

Fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl




