B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetamectin, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec 1 §win

2. Sklad
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

Plyn o barwie od bezbarwnej do zéltej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, §winia

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie pasozytow bydta, owiec i Swin.

BYDLO

Nicienie: dojrzale stadium L4

Haemonchus placei X X

Ostertagia ostertagi X X
X X

Trichostrongylus axei,T. colubriformis

Cooperia oncophora, C. macmasteri, X X

C. punctata, C. pectinata

Nematodirus helvetianus, N. spathiger | X

Bunostomum phlebotomum X X

Oesophagostomum radiatum X X

Strongyloides papillosus X

Dictyocaulus viviparus X X

Thelazia spp. X

Stawonogi:

Hypoderma bovis, H. lineatum (stadia pasozytnicze)

Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli
Sarcoptes scabiei var. bovis

OWCA

Nicienie: dojrzale stadium L4

X X (W tym
Haemonchus contortus drzemigce L4)




X X
Ostertagia circumcincta
X
Trichostrongylus axei, T. vitrinus
X X
T. colubriformis
X X
Cooperia curticei, C. oncophora
Nematodirus filicollis, N. spathiger X X
Strongyloides papillosus X X
Chabertia ovina X X
Oesophagostomum venulosum X X
Dictyocaulus filaria X X
Stawonogi:
Sarcoptes scabiei var. ovis
SWINIA
Nicienie: dojrzale stadium L4
Ascaris suum X X
Hyostrongylus rubidus X X
Oesophagostomum spp. X X
Strongyloides ransomi X
Metastrongylus spp. X
Trichuris suis X

Stawonogi:

Sarcoptes scabiei var. suis
Haematopinus suis

5. Przeciwwskazania

Nie podawaé¢ domigsniowo lub dozylnie.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

— zbyt czestego 1 powtarzanego stosowania produktéw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej same;j
klasy przez dhugi czas;

— podawania zbyt matych dawek, wskutek niedoszacowania masy ciala, niewtasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajgcych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie opornosci na lek, nalezy zbada¢ stosujac
odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test). W przypadku, gdy wynik testu/6w




wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia oporno$ci na lek, nalezy zastosowac lek nalezacy do
innej klasy farmakologicznej i posiadajgcy inny mechanizm dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie stosowa¢ produktu w okresie jesiennej migracji larw gza bydlgcego — Hypoderma bovis i
Hypoderma lineatum. W celu uniknigcia skutkow ubocznych zwigzanych z zamieraniem larw w
kanale kregowym i przetyku, zaleca si¢ stosowanie produktu w okresie zimy.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przy podawaniu leku zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci; nie jes¢, nie pié, nie pali¢ i umyc¢ rece
po zakonczeniu zabiegow.

Zachowac¢ ostrozno$¢ aby unikng¢ samoiniekcji.

W miejscu samoiniekcji produkt moze wywota¢ miejscowe podraznienie i (lub) reakcje bélowe.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Krowy i1 owce:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji pod warunkiem, ze mleko nie jest przeznaczone do

spozycia przez ludzi.

Swinie:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie:

Objawy uboczne, takie jak: zaburzenia nerwowe, niezborno$¢ ruchowa, §pigczka i inne, pojawiajg si¢
dopiero przy znacznym przekroczeniu zalecanych dawek, np. 20-40-krotnym u bydta, 100-krotnym
u $win, 1 z reguty ustgpuja samoistnie.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

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

— zbyt czestego 1 powtarzanego stosowania produktéw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej same;j
klasy przez dtugi czas;

— podawania zbyt maltych dawek, wskutek niedoszacowania masy ciala, niewlasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie opornosci na lek, nalezy zbada¢ 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 1 posiadajgcy inny mechanizm dziatania.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



7. Zdarzenia niepozadane

Owce:
Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ Bolesno$¢ w miejscu wstrzykniecia'=
okreslona na podstawie dostepnych Obrzegk w miejscu iniekcji’
danych)

"Przemijajaca i krotkotrwata.
*Reakcje ustepowaty samoistnie.

Bydto, $winie:

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ Obrzegk w miejscu iniekcji®
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

3Ustepujagcy samoistnie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
Bydto, owce, $winie - podanie podskorne, w fald skorny przed lub za topatka.

Bydto, owce: 0,2 ml/10 kg mc (0,2 mg iwermektyny/1 kg mc)
Swinie: 0,3 ml/10 kg mc (0,3 mg iwermektyny/1 kg mc)

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu prawidtowego podania produktu nalezy postgpowac¢ zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto: 49 dni,

Owce: 42 dni,

Swinie : 28 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u krow i owiec produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.



Nie stosowac¢ u krow mlecznych poza okresem laktacji, w tym ci¢zarnych jatéwek, co najmniej 60 dni
przed wycieleniem.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze od +5°C do +25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekoOw wodnych, poniewaz
iwermektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1067/00

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce butelke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace butelkg¢ o pojemnosci 50 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe



Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o0.0.

ul. Melgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance @ vet-agro.pl
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