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, ULOTKA INFORMACYJNA
IWERMEKTYNA - pasta dla koni, 18,7 mg/1 g

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA™ Sp. zo.o.,
ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa

tel.: 74/ 833 74 85-8

faks: 74/ 833 56 69

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

IWERMEKTYNA — pasta dla kont, 18,7 mg/1 g

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-C1I) 1 INNYCII SUBSTANCJI

Iwermektyna 18,7 mg/1 g.
Pasta doustna, koloru bialego lub prawie biatego. bez zapachu.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Produkt przeznaczony do leczenia inwazji wywolywanych przez nastgpujace pasozyty:

Duze slupkowce:

Strongylus vulgaris — postacie dorosle i stadia larwalne bytujace w naczyniach krwionosnych,
Strongylus edentatus — postacie dorosle i stadia larwalne bytujace w tkankach,

Strongylus equinus — postacie dorosle,

Triodontophorus spp. — postacie dorosle.

Male stupkowce — postacie doroste i stadia larwalne | ;7 rodzaju:
Cyathostomum,

Cylicacyclus,

Cylicostephanus,

Gyalocephalus,

Cylicodontophorus.

Glisty:
Parascaris equorum — postacie dorosle i stadia larwalne Lz i Ly

Owsiki:
Oxyuris equi — postacie dorosle i stadium larwalne La,

Trichostrongylus axei — postacie dorosle,
Habronema muscae — postacie dorosle i niedojrzate (postac skorna).

Mikrefilarie:
Onchocerca spp.

Nicienie plucne:
Dictyocaulus arnfieldi — postacie dorosie i niedojrzale.

Iwermektyna dziala na bytujace w jamie ustnej i w zoladku larwy gza z rodzaju Gasterophiius.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowaé u innych gatunkéw zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem smiertelnym byly
notowane u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangiclski, ras pokrewnych i mieszancow oraz
u zOhwi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku silnej inwazji mikrofilarii (Onchocerca spp.) po podaniu produkiu u koni moze wystapic
obrzgk i $éwiad. Reakcje te sg najprawdopodobniej wynikiem giniecia duzej populacji mikrofilarii i
zwykle zanikajg samoczynnie po kilku dniach, nickiedy moze byé zalecane podjecie leczenia
0oDjawowego.

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdéw
niewymienionych w ulotce informacyjngj, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon,

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy stosowaé doustnic w dawece 0,2 mg iwermektyny na 1 kg masy ciala zwierzecia.
Tubostrzykawka z zawartoscia 6,42 g pasty zawiera 120 mg iwermektyny, co jest wystarczajace do
leczenia konia o masie ciala 600 kg. Tubostrzykawka z iloscia 9,63 g pasty zawiera 180 mg
iwermektyny, jest to ilog¢ potrzebna do leczenia konia o masic 900 kg, Dla koni o masie mnicjszej niz
600 kg lub wigkszych, ale ponizej 900 kg, nalezy zastosowac odpowiednio przeliczong dawke zgodnie
z podzialka, natomiast dla koni o masie wigkszej nalezy zastosowa¢ dwa lub trzy opakowania zgodnie
z podzialka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dozownik, po zdjeciu zatyczki, wprowadzi¢ w okolicg kata pyska poprzez brzeg bezzebny i kierujac
jego koncowke ku tylowi jezyka, podaé odmierzong czgss pasty na arzbiet jezyka.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, masa ciala zwierzecia powinna by¢ oszacowana jak
najdokiadnicj.

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowaé u koni, ktorych tkanki sa przeznaczone do spozycia prees ludzi.

1. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywaé w lodowce w temperaturze 2-8°C. Chronic¢ od Swiatha.
Przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
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Nalezy unika¢ postepowania, ktore moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju opornosci, czcgo konsekwencjg
jest brak skutecznosci terapii:

* zbyt czegstego i dlugotrwalego stosowania lckow przeciwpasozytniczych z tej samej Klasy.
. niewystarczajacego dawkowania, wskutek niedoszacowania masy ciala, nieprawidlowego

stosowania produktu itp.
Zbyt czeste i dlugotrwale stosowanie tego samego srodka przeciwpasozytniczego moze doprowadzic
do uodpornienia si¢ pasozytdow na substancje czynna. W razie podejrzenia braku skutecznosci nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie badania laboratoryjne (test redukcji liczby jaj w kale). Jesli wyniki
badania wskazuja na wystepowanie opornosci, nalezy zastosowac srodek przeciwpasozylniczy o
innym mechanizmie dzialania.
Istnicja doniesienia na temat oporno$ci na iwermektyne glist Paracaris equorum. W zwiazku z tym
stosowanie produktu powinno by¢ oparte na lokalnych danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwosei tego gatunkn i uwzgledniaé zalecenia adno$nie zmniejszania ryzyka dalszej selekeji
pasozytow opornyceh.

Specjalne $rodki ostroznosci dla cséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Specjalne $rodki ostroznosei dotyczgce stosowania u zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom.

Nie jesé, nie pié, nie pali¢ w trakeie podawania produktu.

Pu kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora lub blonami sluzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub blonami Sluzowymi nalezy niezwlocznie przemyc
miejsce czysta woda.

Po przypadkowym kontakeie produktu z blonami $luzowymi oka nalezy niczwlocznic zwideic sic o
porade lekarska.

Cigza:
Produkt moze by¢ stosowany u klaczy w okresie ciazy.
Produkt moze by¢ stosowany u ogierdw hodowlanych, nie wplywa na ich ptodnosc.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Diazepam oraz iwermektyna wzajemnie wzmagaja swoje dzialanie farmakologiczne.

Przedawkowanie (objawy. sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy przedawkowania u koni. tj. Krotkotrwale oslabienie widzenia, depresja, ataksja oraz
odwodnienie organizmu, moga wystapié¢ po 10-krotnym przekroczeniu zalecancj dawki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
nalczy mieszac z innymi lekami,

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW:

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizmdéw wodnych. Nie zanieczyszezac produktem lub

pustymi opakowaniami wod powierzchniowych i rowaw melicracyjnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego cdpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami,

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:

15. INNE INFORMACIJE:

Rrak.
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