B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Elivec 5 mg/ml, roztwér do polewania dla bydta

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autobonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallées
(Barcelona), Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpani

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Niemcy
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Elivec 5 mg/ml, roztwér do polewania dla bydta [AE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, HU, IE, IT, NL,
PL, PT, RO, SI, SK, UK]

Elivec 5 mg/ml, roztwér do polewania dla bydta [EH, LV]

Eprinomektyna

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Eprinomektyna 5,00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E 321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tokoferol (E 307) 0,06 mg

Jasnaoéity dozéttego klarowny roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie infestacji paggtniczych nasfpujacymi pasaytami wraliwymi na eprinomektya:

PASQZYT POSTAC L4 Zahamowanie
DOROStLA L4




Nicienie przewodu
pokarmowego

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus
colubriformis

Cooperia spp

Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum sp.
Trichuris discolor

X
X

HXXXXXXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXX

Nicienie ptucne
Dictyocaul us viviparus

X
x

- Gzy (stadia pasgtnicze):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Swierzbowce:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Wszy:

Linognathus vituli
Haematopinus euryster nus
Solenopotes capillatus

- Wszoly:
Bovicola (Damalinia) bovis

- Muchy dwuskrzydte:
Haematobia irritans

Produkt chroni zwierga przed ponownym zar@niem:

- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

- Trichostrongylus axei przez 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatumi Ostertagia ostertagi przez 28 dni

Okres utrzymywania gitrwatej skuteczngei maze by rézny w przypadkuCooperia spp iH. placel

14 dni po zastosowaniu produktu leczniczego wetagjnego, w szczegdldoi u mtodych i chudych
zwierzt podczas zastosowania produktu.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Awermektyny mog nie byt dobrze tolerowane u gatunkow zwigrktore nie g docelowe (w tym
psy, koty i konie). Donoszono o przypadkach zgonquedw, szczegodlnie rasy Collie, owczarkdw
staroangielskich i krzdwek oraz wétwi wodnych i hdowych.

Nie stosowa u innych gatunkow zwiegr.

Nie podawa doustnie lub we wstrzykediu.

Nie stosowa w przypadkach nadwrhwosci na substangjczynry lub na dowolg substang
pomaocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano przegogajeakcje lizania, denia skéry w miejscu
podania, niewielkie reakcje miejscowe takie jak tagewanie tupieu lub tuszczenia giskory w
miejscu podania.

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguh:

- bardzo cezsto (wicej niz 1 na 10 leczonych zwiegzwykazupcych dziatanie(a) nieggdane)

- czesto (wicej niz 1, ale mniej i 10 na 100 leczonych zwienty

- niezbyt czsto (wiecej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiet}

- rzadko (wécej niz 1, ale mniej i 10 na 10000 leczonych zwiety

- bardzo rzadko (mniej #il na 10 000 leczonych zwigtavtagczapc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziataiepazadanych, réwnig niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydio (rzeene i mleczne).

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA
Do stosowania przez polewanie.

Do podania miejscowego podczas pojedynczego zastwsa w dawce 50(g eprinomektyny na kg
masy ciala, co odpowiada 1 ml na 10 kg masy ciata.

Roztwér do polewania natg stosowa miejscowo wzdha linii grzbietu na vgskim pasie porgdzy
kiecbem a nasagdogona.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wszystkie zwiergta nalegace do tej samej grupy powinnydleczone w tym samym czasie.

W celu zapewnienia podawania prawidtowej dawki naleajdoktadniej jak to mdiwe okresli¢ masg
ciata i sprawdz doktadnd¢ urzadzenia dozujcego. J€li zwierzgta mag by¢ leczone grupowo, a nie
indywidualnie, nalgy je pogrupowé stosownie do ich masy ciata i pédatasciwa dawle,aby
unikng¢ podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki.

Sposo6b podawania:

Dla opakowania 1 I:




Butelka jest wyposana we wbudowany system dozowania i ma dwa otwlagen otwor jest
pofaczony z korpusem pojemnika, natomiast drugi otwét podczony z komag dozowania (system
dozowania).

Odkreci¢ zakrtke i usura¢ zamkngcie komory dozowania(zintegrowany system dozowania
oznaczeniem co 10 ml do 50 ml).

Nacisry¢ butelle, aby napetri komor dozowaniazadam objetoscia produktu.

Dla opakowa 2,51i51:

Nalezy uzywa¢ odpowiedniego systemu dogoggo np. pistoletu dozigego i zakgtki z zaworem
odpowietrzajcym.

Odkreci¢ zwykia zakrtke polipropylenove (PP). Usua¢ ochronne zamkacie z butelki. Zatay¢ na
butellke zakrtke z zaworem odpowietrzgiym i upewnt sie, ze jest dokgcona. Podjczy¢ drugy
strorg z pistoletem dozggym.

W celu ustalenia odpowiedniej dawki, wtawvego wywania i konserwacji, nakgy postpowat
zgodnie z instrukgj producenta ugddzenia dozujcego.

Po wyciu nalery odlgczy¢ urzgdzenie dozujce, a pojemnik zamlgd zwyklg zakietka
polipropylenows. Zakrtki z zaworem odpowietrzagym naley umiesci¢ w pudetku do pniejszego
uzycia.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

1 |: Przechowywaé butelke w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.

2,511 5 I: Brak specjalnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
Nie wywat tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ujgywerminu wanaosci podanego na
pudetku po "Termin wanosci”. Termin wanosci 0znacza ostatni dzielanego miesta.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 18 miegty i przed uptyrgciem
terminu wanaosci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalngrodki ostranosci dla kazdego z docelowych gatunkéw zwigtz

Nalezy unikat postpowania opisanego pamij, gdyz zwieksza ono ryzyko rozwoju oporéd i moze
doprowadzt do braku skuteczioi leczenia:

- zbyt czste i wielokrotne stosowanie przez dtugi czas lekdzeciwpaspytniczych naleacych do
tej samej grupy farmakologiczne;j.

- stosowanie zbyt matych dawek, cozaavynika z niedoszacowania masy ciata, nielstavego
sposobu podania produktu lub nieydiavej kalibracji uradzenia dozujcego (jéli jest stosowane).

Przypadki kliniczne podejraewystgpienia opornéci na produkty przeciwpaggtnicze powinny
zost& zbadane przyayciu odpowiedniego testu diagnostycznego (np.reshikcji liczby jaj w kale).
Jesli wyniki badai jednoznacznie wskazupa oporné¢ na dany produkt przeciwpasaniczy, naley
zastosowalek naleigcy do innej grupy farmakologicznej i posiagtaj inny mechanizm dziatania.

Dotychczas, na terenie EU nie zgtaszano przypadkiiwndci na eprinomektyg (nalezaca do
makrocyklicznych laktonéw). Jednak, w odniesierduniektérych gatunkow pasgtéw bydta, na



terenie EU zgtaszano przypadki opditiana inne leki nategce do makrocyklicznych laktondow.
Dlatego te uzywanie tego produktu powinno &ggodne z lokalnymi (w skali regionu lub
gospodarstwa) danymi epidemiologicznymi dotyyani wrazliwosci nicieni i zaleceniami o
przeciwdziataniu powstawania opokeona leki przeciwpasgtnicze.

Jeli istnieje ryzyko powtdrnego zakania, naley zasegna¢ porady lekarza weterynarii odéroe
konieczndci i czgstasci powtarzania leczenia.

W celu uzyskania najlepszych rezultatéw, stosowproduktu powinno by czscig kompleksowego
programu zwalczania pasaéw zewrgtrznych i wewgtrznych bydta, opartego na danych
dotyczcych epidemiologii tych paggtow.

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwieylz

Wytacznie do stosowania zegtrznego.

Aby zapewnt skuteczne dziatanie, produktu nie riglpodawa na grzbiet zanieczyszczony btotem
lub odchodami.

Produkt naley stosowa wytacznie na zdrow skor.

W celu uniknécia wystpienia dziatéa niepazadanych zwizanych z obumieraniem larw gzéw
umiejscowionych wcianie przetyku lub w kanale ¢gowym, zaleca gipodawanie produktu po
zakaczeniu aktywnéci dorostych owadow, a przed za@kaeniem okresu migracji larw. W celu
okreslenia odpowiedniego terminu leczenia riglekonsultowa sie z lekarzem weterynarii.

Specjalngrodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Produkt mae u cztowieka dziatadraznigco na skag i oczy i mae powodowé nadwraliwosé
(reakcje uczuleniowe).

Podczas stosowania produktu i ppstwania z leczonymi zwiegiami naley unikat kontaktu ze
skér i oczami.

Osoby o znanej nadwiiavosci na eprinomektygipowinny unik@ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas podawania produktu zwigam naley nost gumowe g¢kawice i wysokie obuwie oraz
nieprzepuszczalny fartuch.

W razie przypadkowego kontaktu ze skdalery niezwlocznie umg skére mydiem i wod. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami, niezwlocznie pitdegé oczy wod.

W przypadku zanieczyszczenia odgienalery ja niezwiocznie zdj¢ i wyprac przed ponownym
zalazeniem.

Ten produkt w razie przypadkowego polaia maze wplywa na grodkowy uktad nerwowy. Unika
przypadkowego potkgcia produktu, w tym za goednictwem kontaktu dtoni z jegrustry. W razie
przypadkowego potkgcia wyptuka jame ustry wody i zwrécié sie 0 pomoc medyczn

Nie palic papieroséw, nie piani nie jé¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterjmeyg.
Umy¢ rece po podaniu produktu.

Inne$rodki oStranosci

Eprinomektyna jest wysoce toksyczna dla organizm@anych, nie ulega tatwemu rozktadowi w
glebie i mae kumulowa si¢ w osadach.

Kat zawierajcy eprinomektyn wydalany na pastwisko przez leczone zwitranaze tymczasowo
zmniejszy liczebna¢ organizmow koprofagicznych. Po leczeniu bydta produktem, stzenia
eprinomektyny, potencjalnie toksyczne dla gatunkéehny nawozowej, magyy¢ wydalane przez
okres przekraczagy 4 tygodnie i mogzmniejsza jej liczebnd¢ w tym okresie. W przypadku
kilkukrotnego leczenia eprinomektyiipodobnie jak w przypadku produktow najeych do tej samej
klasy lekdw przeciwpasgtniczych) zaleca gj aby nie wypasazwierzt za kadym razem na tym
samym pastwisku, aby urravi ¢ odrodzenie sipopulacji cuchny.

Eprinomektyna jest z natury toksyczna dla organim@dnych. Produkt powinien Byuzywany
wytacznie zgodnie z instrukcjami podanymi na etykie@eoparciu o profil wydalania
eprinomektyny po podaniu jej jako preparatu do wal@a, leczone zwiegta nie powinny mié
dostpu do ciekéw wodnych w pierwszych 7 dniach po leaze




Stosowanie w @izy, laktacji lub w okresie nigosci

Badania laboratoryjne (na szczurach, krélikachwwykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu eprinomektyny stosowanej w dawkach targmznych. Bezpieczstwo stosowania

produktu leczniczego weterynaryjnego u bydta élioreo w okresie gizy i laktacji oraz u bykow
reprodukcyjnych.

Mozna stosowaw okresie cizy, laktacji, jak rownie u buhajow rozptodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakcji:
Poniewa eprinomektyna waze sk silnie z biatkami osocza, naleto wzig¢ pod uwag w przypadku
rownoczesnego stosowania innych lekow o takiej ganasciwosci.

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyruiét):
Nie stwierdzon@adnego dziatania toksycznego po podaniu dawki Saleavyzszej od zalecanej
dawki leczniczej. Nie jest znamadne swoiste antidotum.

Niezgodndci farmaceutyczne
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt leczniczy weterynaryjny jest niebezpiecdlayryb i organizmoéw wodnych. Nie wolno
zanieczyszczawod powierzchniowych i rowdw produktem leczniczyraterynaryjnym lub zeytymi
opakowaniami.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs usurgé w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT  KI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowa:

Pudetko zawierage butellg o0 pojemnéci 1 |

Pudetko zawierape butellg 0 pojemnéci 2,5 |

Pudetko zawierafe butell o pojemnéci 5 |

Niektére wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodpiktu leczniczego weterynaryjnego, rgle
kontaktowa sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzagjo:

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczfrska 198a

PL - 81-571 Gdynia



