OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
Iwermektyna Vet Planet, 0,6 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Iwermektyna Vet Planet, 0,6 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla Swin.

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

100 g premiksu zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna 0,6 g.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zwalczanie inwazji:

nicieni: Ascaris suum (postaci doroste i larwy L4), Hyostrongylus rubidus (postaci doroste i larwy L4),
Oesophagostomum spp. (postaci doroste i larwy L4), Strongyloides ransomi (postaci doroste),
Metastrongylus spp. (postaci doroste);

wszy: Heamatopinus suis;

swierzbowcow: Sarcoptes scabiei var suis.

Iwermektyna Vet Planet premiks, podany cigzarnym maciorom przed oproszeniem, zapobiega
transmisji nicieni S. ransomi od matki do prosiat wraz z wysysanym mlekiem.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.



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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

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

Dawka lecznicza iwermektyny wynosi 0,1 mg/kg mc. przez 7 kolejnych dni.

Procedura sporzadzania mieszaniny premiksu z pasza tresciwg zalezy od masy zwierzat, dla ktorych
jest przyrzadzana. Dla warchlakow do 40 kg mc. (zjadajacych minimalnie 50 g paszy na 1 kg mc.),
sporzadza si¢ mieszaning w proporcji 333 g premiksu na 1 tong¢ paszy. Taka pasze podawac przez 7
kolejnych dni. Dla §win o masie od 40 do 100 kg mc. (zjadajacych minimalnie 42 g paszy na 1 kg
mc.), mieszaning w proporcji 400 g premiksu na 1 tone¢ paszy. W celu dobrego wymieszania premiksu
Z pasza, przygotowuje si¢ wstepnie przedmieszke w stosunku 1 czgs¢ premiksu/10 czesci paszy, a
nastepnie dopehia paszg do zadanej ilosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 12 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po zmieszaniu z pasza: 1 miesigc.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

- zbyt czestego i powtarzanego stosowania srodkdw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez dhugi czas;

- podawania zbyt matych dawek, wskutek niedoszacowania masy ciata, niewtasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych, umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystgpieniu opornosci na lek, nalezy zbadac
stosujac odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test). W przypadku, gdy wynik
testu/-6w wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek, nalezy zastosowac lek
nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdéb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nie jes¢, nie pié, nie pali¢ podczas podawania produktu.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub blonami sluzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub btonami sluzowymi, nalezy niezwlocznie przemy¢
miejsce czystg woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z btonami $luzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o
poradg lekarska.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie byly obserwowane objawy przedawkowania u $§win przy dawkach 5 razy wyzszych niz zalecane i
przez okres 21 dni (3 razy dluzszy niz zalecany).

Nie jest znana specyficzna odtrutka.

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

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

Iwermektyna, po przedostaniu si¢ do gleby, szybko i silnie wiaze si¢ z nig, ulegajac inaktywacji.
PRODUKT BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU
ETYKIETO-ULOTKI
15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania: 85 g, 100 g, 170 g, 200 g, 340 g, 400 g, 680 g oraz 800 g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wlgczania premikséow z lekiem do paszy ostateczne;.



Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Numer serii:
Termin waznoSci:



