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ULOTKA INFORMACYJNA
Iwermektyna Vetos-Farma, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i §win.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA”™ Sp. z 0.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

tel.: 74/833 74 85-8

fax: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

[wermektyna Vetos-Farma, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla, owiec i $win

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

| ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie choréb inwazyjnych powodowanych przez nicienie i ektopasozyty u bydla, §win i owiec.
Bydlo (bydlo migsne i krowy zasuszone):

Nicienie zotadkowo-jelitowe: dojrzate i Ld: Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia pectinata, Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, dojrzale i L4 oraz larwy hypobiotyczne:
Ostertagia osteriagi, dojrzale: Ostertagia lyrata, Nematodirus helvetianus, Nematodirus spathiger,
Strongyloides papillosus;

nicienie plucne: Dictyocaulus viviparus (dojrzate i L4);

inne nicienie: Thelazia spp. (dojrzate).

Gzy: Hypoderma bovis (stadia larwalne) oraz Hypoderma lineatum (stadia larwalne); wszy z gatunku
(postaci dojrzale, larwy, nimfy): Haematopinus eurystemus, Linognathus vituli i Solenopotes
capillatus; swierzbowcee: Sarcoptes scabiei var. bovis, Psoroptes bovis.

Owece:

nicienie zoladkowo-jelitowe: Haemonchus contortus (dojrzate i L4), Chabertia ovina (dojrzale i L4),
Trichuris ovis (dojrzate) oraz z rodzaju Cooperia curticei (dojrzale i L4), Ostertagia circumscripta,
Ostertagia trifurcata (dojrzale i L4), Trichostrongylus axei, T. vitrinus (dojrzate), T. columbiformis
(dojrzale i L4), Nematodirus filicolis (dojrzale i L4). Inwazje larw gza nosowego Oestrus ovis.
Swinie:

inwazja wszy Haematopinus suis, $wierzbowca Sarcoptes scabie var. suis. Inwazje nicieni: Ascaris
suum (dojrzate i L4), Hyostrongylus rubidu (dojrzale i L4), Oesophagostomum spp. (dojrzale i L4),
Trichuris suis (dojrzate), Strongyloides ransomi (dojrzale), Metastrongylus spp. (dojrzale).

Iwermektyna Vetos-Farma podana w zalecanej dawce zapobiega ponownej inwazji Haemonchus
placei, Cooperia spp. i Trichostrongylus axei przez 14 dni od podania leku, Ostertagia ostertagi i
Qesophagostomum radiatum przez 21 dni od podania leku, a inwazji Dictyocaulus viviparus przez 28
dni od podania leku.
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Produkt podany maciorze na 7-14 dni przed porodem zapobiega poprzez mleko inwazji Strongyloides
ransomi u prosiat.

5 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byty
notowane u pséw, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancdw oraz
u zotwi,

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie podawa¢ dozylnie lub domigsniowo.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu podskdrnym leku, sporadycznie stwierdzono u zwierzat wystapienie przemijajacego
obrzeku w miejscu iniekcji.

Po podaniu podskérnym leku, sporadyeznie obserwowano u owiec wystapienie reakeji bolowej
spowodowanej dziataniem produktu.

Wszystkie te reakcje ustepowaly samoistnie.

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

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owca, $winia

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podawa¢ wyltacznie drogg podskorna.

Produkt stosuje si¢ w formie iniekcji podskérnych w nastepujacych dawkach:

bydlo, owce: 0,2 mg iwermektyny/kg mc.;

swinie: 0,3 mg iwermektyny/kg mc.

Stosowanie: bydlo, owee: | ml produktu na 50 kg me. najlepiej w fald skorny za topatka; $winie: 1 ml
produktu na 33 kg mc. w okolicy szyi.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z informacjami podanymi w ulotce informacyijne;.

10.  OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydlo — 35 dni,
che —42 dni,
Swinie — 28 dni.

Nie stosowa¢ u kréw i owiec, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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U krow mlecznych w okresie zasuszenia i u ciezarnych jalowek stosowaé nie pozniej niz na 60 dni
przed planowanym porodem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwigkszaé ryzyko rozwoju opornosci i w
konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:

- zbyt czgstego i powtarzanego stosowania srodkéw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez diugi czas;

- podawania zbyt matych dawek, wskutek niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych, umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne, w ktérych wystepuje podejrzenie o wystapieniu opornosci na lek, nalezy zbada¢
stosujac odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test). W przypadku, gdy wynik
testu/-Ow wskazuje na duze prawdopodobieristwo istnienia opornosci na lek, nalezy zastosowaé lek
nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dzialania.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Aby unikng¢ skutkow ubocznych, zwigzanych z obumieraniem larw gzéw w kanale kregowym i
przefyku, zaleca si¢ stosowanie produktu w czasie zimy.

Specjalne srodki ostroznoscei dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania produktu. Umy¢ rece po zabiegu. Zachowaé
ostroznos¢, aby unikna¢ samoiniekcji. W miejscu samoiniekeji produkt moze wywolywaé miejscowe
podraznienie i/lub reakcje bolowa.

Ciaza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany u samic 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 ciazy.

[nterakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane,

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
W przypadku przedawkowania iwermektyny u $win przy dawce 30 mg/kg masy ciata (100-krotnogé
dawki zalecanej) obserwuje si¢ zmniejszenie pobierania pokarmu i wody, letarg, ataksje, rozszerzenie
zrenic, drzenie, przyspieszony oddech i lezenie na boku.

Bydlo, owce: Po podaniu podskérnym pojedynczych dawek iwermektyny przy koncentracji 4,0 mg/kg
masy ciata (20-krotnos¢ zalecanej dawki) wystapity objawy niezbornosci ruchowej oraz stanu
depresji.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

PRODUKT BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszcza¢ produktem leczniczym lub opakowaniami wod powierzchniowych i rowdw
melioracyjnych.

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: 50 ml, 100 ml.
Niektére wielkosci opakowan mogg nie byé dostepne w obrocie.



