B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Lovamectin, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

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

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie werken “De Adelaar” Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi village, Viimsi rural municipality
74013 Harju county

Estonia

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lovamectin, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

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

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna: iwermektyna 10 mg
Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych, zawieszonych czasteczek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zwalczanie inwazji wywotanych przez nastepujace gatunki pasozytéw u bydta, owiec
1 $win:

Bydlo:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Dojrzate Stadium L4 Drzemiace L4
Ostertagia ostertagi X

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger
Strongyloides papillosus
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
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Trichuris spp X

Nicienie plucne: Dictyocaulus viviparus (dojrzate, L4)

Nicienie oczne: Thelazia spp. (tylko dojrzate)

Gzy: Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum (stadia pasozytnicze)

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.
Swierzbowce: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Produkt jest takze pomocny w zwalczaniu:

Wszolow: Damalinia bovis

Swierzbowca pecinowego: Chorioptes bovis

Produkt podany w zalecanej dawce 1 m1/50 kg masy ciata zapobiega ponownej inwazji
Haemonchus placei, Cooperia spp. i Trichostrongylus axei przez 14 dni od podania leku, inwaz;ji
Ostertagia ostertagi 1 Oesophagostomum radiatum przez 21 dni od podania leku, a inwaz;ji
Dictyocaulus viviparus przez 28 dni od podania leku.

Zaleca si¢ podawanie produkt cieletom wychodzacym pierwszy raz na pastwisko.

Produkt nalezy zastosowac w 3., 8.1 13. tygodniu od momentu wyjscia na pastwisko. W celu ochrony
przed reinwazja produkt nalezy podawa¢ wszystkim zwierzetom przebywajacym na pastwisku.

Owce:

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Dojrzate Stadium L4 Drzemiace L4
*Haemonchus contortus X X X
*Ostertagia circumscripta X X X
Ostertagia trifurcata X X

Trichostrongylus axei X

Trichostrongylus colubriformis X X

Trichostrongylus vitrinus X

Nematodirus filicolis X X

Cooperia curticei X X
Oesophagostomum columbianum X X
Oesophagostomum venulosum X

Chabertia ovina X X

Trichuris ovis X

*Produkt zwalcza takze szczepy Haemonchus contortus i Ostertagia circumcincta, oporne
na benzoimidazole.

Nicienie plucne: Dictyocaulus filaria (dojrzate, L4), Prostostrongylus rufescens (tylko dojrzate)
Giez owcy (stadia pasozytnicze): Oestrus ovis
Swierzbowce owiec: Psorergates ovis

Nicienie zoladkowo-jelitowe: Ascaris suum (dojrzate, L4), Hyostrongylus rubidus (dojrzate, L4),
Strongyloides ransomi (tylko dojrzate)*, Oesophagostomum spp. (dojrzale, L4)

Nicienie plucne: Metastrongylus spp. (tylko dojrzate)
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Wszy: Haematopinus suis
Swierzbowce: Sarcoptes scabiei var. suis

*Produkt podany lochom na 7-14 dni przed porodem zapobiega inwazji drogg laktogenna
Strongyloides ransomi u prosiat.

**Produkt moze by¢ stosowany w celu zwalczania inwazji wywotywanych przez dojrzale
formy Trichuris suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byly
notowane u ps6w, zwlaszcza rasy collie, owczarkow staroangielskich, ras pokrewnych i mieszancow,
oraz u zotwi.

Nie podawa¢ dozylnie lub domigsniowo.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu podskornym leku, sporadycznie stwierdzano u zwierzat wystapienie przemijajacego
obrzeku w miejscu iniekcji.

Po podaniu podskérnym leku, w rzadkich przypadkach obserwowano u owiec wvstapienie reakcji
bolowej spowodowanej dziataniem leku.

Wszystkie te reakcje ustgpowaty samoistnie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawa¢ wylacznie droga podskorna.

Bydto i owce
Produkt nalezy podawa¢ w dawce 1 ml produktu na 50 kg masy ciala (co odpowiada

200 pg iwermektyny na 1 kg masy ciata).


http://www.urpl.gov.pl/

Swinie
Produkt nalezy podawa¢ w dawce 1 ml produktu na 33 kg masy ciala (co odpowiada
300 pg iwermektyny na 1 kg masy ciata).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu doktadnego dawkowania nalezy w miar¢ mozliwos$ci doktadnie oszacowac masg ciata
zwierzecia; nalezy sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego. Gumowy korek mozna bezpiecznie
przebija¢ do 15 razy.

Bydlo: produkt nalezy wstrzykiwa¢ w fatd luznej skory przed lub za topatkami.

Owece: produkt nalezy wstrzykiwa¢ w kark. U zwierzat z dtugim i obfitym runem nalezy upewnic sie,
ze igha przedostala si¢ przez okrywe i przebita skore.

Swinie: wstrzykiwa¢ w szyje, za uszami.

Zalecany program odrobaczania trzody chlewnej produktem:
Programem zwalczania inwazji pasozytow nalezy obja¢ wszystkie zwierzgta w stadzie. Po pierwszym

podaniu produktu zaleca si¢ systematyczne stosowanie produktu w dawce 1 ml na 33 kg masy ciata
wedtug nastepujacego programu:

- Lochy: 7-14 dni przed porodem, aby zminimalizowa¢ inwazj¢ pasozytOw u prosiat,
- Loszki:  7-14 dni przed kryciem i nastepnie (jak u loch) 7-14 dni przed porodem,
- Knury: 2 razy do roku. Warchlaki przed wprowadzeniem na tucz powinny by¢ odrobaczone

1 umieszczone w czystych kojcach.

U swin przebywajacych na wybiegu moze wystapi¢ reinwazja pasozytow (nicieni).

W razie wystgpienia reinwazji nalezy zastosowac produkt po 6 miesigcach od ostatniego
podania produktu.

Psoropteis ovis jest wysoce inwazyjnym pasozytem zewnetrznym owiec, dlatego w przypadku inwazji
nalezy podawac produkt wszystkim zwierzgtom w stadzie.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu zwierzat leczonych z nieleczonymi przez co najmniej 7 dni.

W przypadku inwazji $wierzbowcami z rodzaju Psoroptes jedna iniekcja produktu moze spowodowaé
poprawe kliniczng, ale nie doprowadzi do eliminacji pasozytow.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:
Bydto: 49 dni

Owece: 22 dni
Swinie: 14 dni

Nie stosowac u kréw i owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac¢ u kréw mlecznych poza okresem laktacji, w tym u cigzarnych jatdowek, co najmniej 60
dni przed wycieleniem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $§wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy unika¢ nastepujacych praktyk poniewaz podnosza one ryzyko rozwoju opornosci i moga w
efekcie prowadzi¢ do braku skuteczno$ci terapii:

- zbyt czeste 1 powtarzajace si¢ uzycie produktow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
grupy przez dlugi okres czasu,

- uzycie zbyt matych dawek produktéw leczniczych weterynaryjnych wynikajace z niewtasciwego
oszacowania masy ciata, nieprawidlowego podania produktu lub niewtasciwej kalibracji urzadzenia
dozujacego (jesli dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzen wystapienia oporno$ci na produkty przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane przy uzyciu wlasciwego testu (np. test redukcji jaj wydalanych w kale). Jesli

wyniki badan jednoznacznie wskazujg na oporno$¢ na okreslony produkt przeciwpasozytniczy nalezy
zastosowa¢ produkt przeciwpasozytniczy nalezacy do innej grupy farmakokinetycznej i posiadajacy
inny mechanizm dziatania.

Istnieja doniesiena o oporno$ci na makrocykliczne laktony (do ktorych naleza awermektyna,
iwermektyna) Teladorsagia spp. u owiec i Cooperia spp. u bydta na terenie Unii Europejskiej.
Dlatego tez uzycie tego produktu powinno by¢ zgodne z lokalnymi (dotyczacymi regionu lub
gospodarstwa) doniesieniami epidemiologicznymi dotyczacymi wrazliwo$ci nicieni i zaleceniami o
przeciwdziataniu powstawania opornosci na leki przeciwpasozytnicze.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Aby unikng¢ skutkéw ubocznych zwigzanych z obumieraniem larw gzoéw w kanale kregowym i
przetyku, zaleca si¢ stosowanie produktu w czasie zimy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania produktu.

Umy¢ rece po zabiegu.

Zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ samoiniekcji. W miejscu samoiniekcji produkt moze wywotac
miejscowe podraznienie i/lub reakcje bolowa. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrocic sie
o pomoc lekarskg i pokaza¢ ulotke lub opakowanie.

Produktu nie wolno przechowywac razem z pozywieniem przeznaczonym dla ludzi lub zwierzat.

Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany u samic w okresie cigzy i laktacji (Patrz okres karencji).
Produkt moze by¢ stosowany u §win w okresie ciazy.

Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat hodowlanych, nie wptywa na ich ptodnos¢.
Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat w kazdym wieku.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Bydto, owce: po jednokrotnym podaniu podskornym iwermektyny w dawce 4,0 mg substancji czynnej
na 1 kg masy ciata (tzn. 20-krotno$¢ dawki zalecanej) obserwowano niezbornos¢ ruchéw oraz
osowialos¢.

Swinie: dawka 30 mg iwermektyny na 1 kg m.c. (100-krotno$¢ dawki zalecanej) podana podskornie
prowadzita do wystapienia niezbornosci ruchowej, letargu, drgawek, trudnosci w oddychaniu oraz
zalegania w pozycji bocznej.

Nie sg znane odtrutki stosowane przy przedawkowaniu iwermektyny.
13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizmoéw wodnych. Nie zanieczyszczaé¢ produktem lub
opakowaniami wod powierzchniowych i rowdéw melioracyjnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony iwermektyna moze wywotywac niekorzystne efekty u
organizmdw niedocelowych. Odchody zawierajace iwermektyne wydalone na pastwisko przez
zwierzeta poddane terapii mogg obniza¢ liczebno$¢ organizmoéw koprofagowych i tym samym
wptywac na rozktad obornika.

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

Ravet sp. z 0. 0.
ul. Ksiegarska 1,
51-180 Wroctaw



