B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY JNA
Alverin 18,7 mg/g Pasta doustna dla koni

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B

02 — 676 Warszawa

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Cross Vetpharm Group Ltd. Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO

Alverin 18,7 mg/gpasta doustna dla koni
Iwermektyna 1 8,7 mg/g

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Iwermektyna: 18,7 mg/g

4, WSKAZANIA LECZNICZE
Produkt jest przeznaczony do leczenia inwazji pasozytniczych u koni wywotanych przez:

Stupkowce duze
Strongylus vulgaris (dojrzale i naczyniowe formy larwalne)
S. edentatus (dojrzale i tkankowe formy larwalne)
S. equinus (dojrzale)
Triodontophorus spp. (dojrzate)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (dojrzale)

Stupkowce male

Dojrzale i larwalne (czwarte stadium) formy malych stupkowcdéw, wlaczajac szczepy oporne na

benzimidazole:

Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus

Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum

Cyathostomum pateratum
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum

Cylicocyclus spp.

Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus



Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Cylicodontophorus spp.
Cylicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum euproctus
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.
Poteriostomum imparidentatum

Nicienie ptucne (dojrzate i larwalne)
Dictyocaulus arnfieldi

Owsiki (dojrzale i larwalne)
Oxyuris equi

Glisty (dojrzale oraz trzecie i czwarte stadium larwalne)
Parascaris equorum

Nicienie wywolujgce trichostrongyloze (dojrzate)
Trichostrongylus axei

Nicienie zolgdkowe (dojrzale)
Habronema muscae

Nicienie wywolujgce onchocerkoze (mikrofilarie)
Onchocerca spp.

Wegorki (dojrzate)
Strongyloides westeri

Gzy zoladkowe (stadium ustne i zotadkowe)
Ustne i zoladkowe formy Gastrophilus spp

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u gatunkéw innych niz konie, poniewaz moga pojawic si¢ powazne objawy niepozadane,
wigczajge $mieré u pséw.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje pomocnicza.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE
U niektérych koni z silng inwazja mikrofilarii Onchocerca stwierdzano obrzek oraz swigd po podaniu

produktu wynikajgce najprawdopodobniej ze $mierci duzej ilosci mikrofilarii. Objawy te zanikaja w
przeciagu kilku dni, jednak zalecane jest podjecie leczenia objawowego.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw niewymienionych
w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawa¢ doustnie rekomendowana dawke 0,2 mg iwermektyny na kilogram masy ciata. Kazda
tubostrzykawka zawiera 120 mg iwermektyny, wystarczajaca do leczenia zwierzecia o masie ciata 600 kg.

Sposéb dawkowania

Kazde oznaczenie wagowe na tloku strzykawki zapewnia dostarczenie odpowiedniej dawki na mase ciala
100 kg. Odblokowaé gwintowany pierscien, dokonujac % obrotu oraz zsunac¢ pierscien w gore nasadki tloka
tak aby krawedz najblizej cylindra strzykawki znalazta si¢ na wysokosci pozadanego oznaczenia masy
ciata. Przekreci¢ gwintowany pierscien o 4 obrotu w celu zablokowania. Usunaé plastikowa nakladke z
wierzchotka dyszy. Upewni¢ sig. ze jama ustna zwierzecia nie zawiera pokarmu. Umiesci¢ strzykawke w
jamie ustnej zwierzecia w przestrzeni miedzy zebami. Przesuna¢ ttok do oporu, umieszczajac dawke u
nasady jezyka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W celu podania odpowiedniej dawki, masa ciata powinna by¢ okreslona z jak najwigksza doktadnoscia.

Jesli zwierzeta bedg leczone razem a nie indywidualnie, powinny zosta¢ zgrupowane zgodnie z masa ciala i
powinny mie¢ podang odpowiednig dawke tak aby unikna¢ podania zbyt matej lub za duZej dawki.

10. OKRES KARENC]JI

Tkanki jadalne: 21 dni
Nie stosowa¢ u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wylgceznie dla zwierzat.

Jest to produkt do jednokrotnego uzycia. Po uzyciu nalezy ponownie nalozy¢ nasadke a pozostaly produkt
powinien zosta¢ usuniety.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/pudetku po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznodci aby unikngé praktyk, ktére moga powodowaé zwigkszenia
ryzyka rozwoju opornosci a w ostatecznosci nieskutecznosci terapii:

- Zbyt czeste i wielokrotnie powtarzane uzycie srodkéw przeciwpasozytniczych tej samej klasy, przez
dluzszy czas.

- Podawanie zbyt matej dawki, co moze by¢ spowodowane biedng oceng masy ciata, nieprawidlowym
podaniem produktu, brakiem kalibracji urzadzenia do podawania produktu.

Podejrzane klinicznie przypadki opornosci na $rodki przeciwpasozytnicze powinny by¢ zbadane przy
uzyciu odpowiednich testéw (np. test redukcji liczby jaj w kale). W przypadku potwierdzenia opornosci na
dany srodek przeciwpasozytniczy, nalezy uzy¢ srodka nalezacego do innej grupy farmakologicznej oraz
wykazujacego odmienny mechanizm dziatania.



Oporno$¢ na makrocykliczne laktony (do ktérych nalezy iwermektyna) byta obserwowana w odniesieniu do
Parascaris equorum u koni w kilku krajach UE. Uzycie tego produktu powinno bazowac¢ na lokalnej
(regionu, gospodarstwa) informacji epidemiologicznej na temat podatnosci nicieni zotadkowo-jelitowych
oraz zaleceniach jak ograniczy¢ opornos¢ na srodki przeciwpasozytnicze.

Nalezy uzyskac porade lekarza weterynarii na temat odpowiedniego programy dawkowania i zarzadzania
stadem aby uzyska¢ odpowiednig kontrole pasozytéw oraz zmniejszy¢ prawdopodobienstwo rozwoju
odpornosci wobec srodkéw przeciwpasozytniczych. W przypadku podejrzenia ze produkt jest nieskuteczny,
wiasciciel zwierzecia powinien zasiegnac porady lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgcee stosowania u zwierzgt

Poniewaz iwermektyna jest w duzym stopniu wigzana z biatkami osocza, nalezy zachowac szczegdlna
ostroznos$¢ w przypadku zwierzgt chorych oraz przy warunkach zywieniowych zwiazanych z niskim
poziomem bialek osocza.

Produkt jest opracowany tylko do leczenia koni. W przypadku spozycia rozlanej pasty lub kontaktu ze
zuzytymi strzykawkami u psow i kotéw (w szczegblnosci Collie, owczarkéw staro angielskich oraz ras
spokrewnionych lub mieszafcéwtych ras), a takze u zélwi wodnych i ladowych moga wystapic dziatania
niepozgdane zwigzane ze stezeniem iwermektyny w tym produkcie.

Odpornos¢ pasozytéw przeciw kazdej z klas produktéw przeciwpasozytniczych moze si¢ rozwinac w
wyniku czestego, powtarzanego uzycia produktéw tej samej klasy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie pali¢, nie jes¢ ani nie pi¢ podczas podawania produktu,

Umyc¢ rece po uzyciu.

Produkt moze powodowaé podraznienie skory oraz oczu. Aby temu zapobiec, uzytkownik powinien unikaé
kontaktu produktu ze skérg oraz oczami. W przypadku kontaktu, opluka¢ natychmiast duzg iloscia wody.
Po przypadkowym polknigciu lub w przypadku podraznienia oka po kontakcie, natychmiastowo zasi¢ggnac
porady lekarza oraz pokaza¢ mu ulotke¢ informacyjng lub opakowanie produktu.

Inne ostrzezenia
Diugotrwaly wplyw na owady zyjace w oborniku w wyniku ciaglego lub powtarzanego stosowania nie
moga zosta¢ wykluczone. W zwiazku z tym powtdrzona terapia na pastwisku podczas sezonu powinna by¢

stosowana tylko po zasiggnigciu porady lekarza weterynarii.

Stosowanie w ciazy i laktacji

Moze by¢ stosowany u cigzarnych klaczy oraz ogieréw hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Iwermektyna nasila efekty dziatania GAB A-agonistéw.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki)
Lagodne, przemijajace objawy (opdézniona reakcja Zrenicy na Swiatlo, depresja) byly obserwowane przy
podaniu dawki 1.8 mg/kg masy ciala (dziewieciokrotnie przekraczajgcej dawke zalecang). Do innych
objawéw obserwowanych przy wyzszych dawkach naleza: nadmierne rozszerzenie Zrenicy, ataksja,
drzenia, otgpienie, $pigczka oraz $mier¢. Objawy o mniejszym natgzeniu mialy charakter przemijajacy.
Nieznane sg zadne odtrutki, aczkolwiek leczenie objawowe moze by¢ korzystne.

Niezgodnosci farmaceutyczne




Nie dotyczy

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

BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB ORAZ ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszcza¢ produktem ani zuzytymi opakowaniami stawéw, ciekéw i kanaléw wodnych.

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

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Data:
15. INNE INFORMACJE

Wielkosé opakowan:  Pudetko tekturowe zawierajgce | tubostrzykawke
Pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



