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HASZNALATI UTASITAS
Ecomectin 18,7 mg/g belséleges paszta lovak részére A.U.V.

1. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGQSI’JLT.JANAK, TO\,{ABBAE AMENNYIBEN ETTGL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ACME DRUGS s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9,

42025 Cavriago, Olaszorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Battle, Hayward & Bower Ltd.

Crofton Drive, Allenby Road Industrial Estate, Lincoln LN3 4NP, Egyesiilt Kiralysag
vagy

ACME Drugs S.r.l.

Via Portella della Ginestra, 9, Zona Industriale Corte Tegge

42025 CAVRIAGO (RE), Olaszorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI ECOMECTIN 18,7 MG/G BELSOLEGES PASZTA LOVAK RESZERE
A.U.V.

Ecomectin 18,7 mg/g belsdleges paszta lovak részére A.U.V.

Ivermektin

3. HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVO(K) MEGNEVEZESE
18,7 mg/g ivermektin
Fehér, homogén paszta

4. JAVALLAT(OK)

Lovaknak a felsorolt fonalfégek, és/vagy izeltlabh parazitak altal okozott fertdzései kezelésére:
Nagy strongylidak:

Strongylus vulgaris (adultok és arterialis staidiumu Ly larvak,
Strongylus edentatus (adultok és szoveti stadiumu La larvak )
Strongylus equines (adultok)

Kis strongylidak (beleértve a benzimidazol-rezisztens torzseket is):
Cyathostomum spp (adultok és bélstadiumt L4 larvak)
Cylicocyclus spp. (adultok és bélstadiumi L4 larvak)
Cylicodontophorus spp. (adultok és bélstadiumu L4 larvak)
Cylicostephanus spp. (adultok és bélstadiumu L4 larvak)
Gyalocephalus spp. (adultok és bélstadiumu L4 larvak)
Orsoférgek:

Parascaris equorum (bélstadiumu Ls larvak és adultok)
Hegyesfarku férgek:

Oxyuris equi (L4 larvak és adultok)

Filarioida nematoda:

Onchocerca spp. (mikrofilaria)

Gyomorbagoécsok:

Gasterophilus spp. (szajliregbeli és gyomorbeli stadiumok)

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy egyéb 0sszetevokkel szembeni ismert talérzékenység esetén
Nem alkalmazhat6 kutydk vagy macskak esetében, mivel stulyos nemkivanatos reakciok fordulhatnak eld.

6. MELLEKHATASOK

Az ivermektin fokozza a GABA agonistak hatasat.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl a
kezeld allatorvost.
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7. CELALLAT FAJ
Lo.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas:

A fecskendd egy osztasara jutd paszta 100 ttkg-ra elegendd, (a hatéanyag meghatarozott adagja alapjan 200 pg
ivermektin/ttkg.). A fecskendd (6,42g) teljes tartalma (hat osztas) elegendé egy 600 kg testtomegii 16 szdmara. A
fecskend6 (7,49g) teljes tartalma (hét osztas) elegendd egy 700 kg testtomegii 16 szamara.

Alkalmazési mod:
A paszta szajon at adando.

9.  FELHASZNALASI JAVASLAT

Hogy biztositsuk a megfeleld dozis alkalmazasat, a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az allat
szajaban ne legyen taplalék, hogy biztosan lenyelje a készitményt. Forditsa el a csavarmenetet a fecskenddé dugattyujan
a 16 teststilyanak megfeleléen. A fecskendd hegyét a fogak kozotti résbe kell illeszteni (az elsé és a hatso fogak kozotti
résbe) és a pasztat a nyelv tovéhez kell juttatni. A fecskend6é dugattyujat iitk6zésig nyomva juttassa a készitményt a
nyelv tovéhez. Azonnal emelje fel a 16 fejét, és tartsa igy néhany masodpercig, hogy az allat lenyelje a készitményt.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Ehet6 szovetek: 34 nap
Nem alkalmazhat6 emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancak kezelésére.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Egyszer hasznalatos készitmény. Hasznalat utan a fecskend6t meg kell semmisiteni.
Csak a cimkén/dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Néhany 1oban Onchocerca microfilariak altal okozott stlyos fertdzésben a kezelést kdvetden 6déma és viszketés fordult
el6, ami feltételezhetden a nagyszamu mikrofilaria elpusztulasanak a kovetkezménye. Ezek a tlinetek néhany napon
beliil megsziinnek, de célszeri tiineti kezelést végezni.

Ugyelni kell az aldbbiak elkeriilésére, mivel ndvelhetik a rezisztencia kialakulasanak kockazatat, ezaltal a kezelés
eredménytelenségéhez vezethetnek:

* Azonos csoportba tartoz6 anthelmintikumok tul gyakori és ismételt alkalmazasa hossz id6szakon keresztiil

¢ Aluldozirozas, amely a testtdmeg alulbecsiilése vagy a termék helytelen beadasa miatt lehetséges

Ha felmeriil az anthelmintikum-rezisztencia gyanuja, az esetet megfeleld tesztekkel (pl. a bélsarbol peteszam
csokkenési teszt) ki kell vizsgalni. Ha a teszt(ek) eredményei alapjan nagymértékben feltételezheté az adott
anthelmintikum elleni rezisztencia, akkor egy masik csoportba tartozo, eltéré hatdsmechanizmust anthelmintikumot
kell alkalmazni.

Az allatorvosnak tanacsot kell adnia a megfeleld gydgyszer adagolasi programra, és az allomany kezelésére
vonatkozoan a megfelelé parazita ellenes védelem elérése céljabol, valamint az anthelmintikumokkal szembeni
rezisztencia valoszinli kialakuldsanak csokkentése érdekében. Abban az esetben, ha a készitmény nem bizonyulna
hatékonynak, az allat tulajdonosa forduljon tanacsért az allatorvoshoz.

Leirtak lovakban a Parascaris equorum ivermektinnel szembeni rezisztenciajat. Ezért a készitmény alkalmazasakor
figyelembe kell venni a helyi (regionalis, telepi) jarvanytani ismereteket a gaszro-intesztinalis fonalférgek
érzékenységérodl valamint az anthelmintikumokkal szemben kialakul6 rezisztencia korlatozasat célzo ajanlasokat.
Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Mivel a ivermektin erésen kotddik a plazmafehérjékhez, kiilonds gonddal kell eljarni a beteg allatok, illetve a
takarmanyozasi koriilményekhez kapcsolodoan kialakuld alacsony plazma protein szint esetén.

Az ivermektin mérgezés megelézése érdekében nem szabad megengedni, hogy a kutya vagy macska megegye a kifolyt
készitményt, vagy hozzaférjen annak hasznalt csomagoléanyagahoz.

A készitmény lovak szamara késziilt. Macskak, kutyak, kiilondsen a colliek, 6angol juhaszkutyak és rokon fajtaik illetve
keverékeik, valamint a vizi- és szarazfoldi tekndsok sulyos karosodast szenvedhetnek a készitmény ivermektin
koncentraciojatol, ha az allatok a kifolyt pasztat lenyelik, vagy ha hozzajutnak a hasznalt fecskend6khoz.

Vembhesség és laktacio

A készitmény a vemhesség vagy a laktacio barmely szakaszaban adhato a kancaknak.

Tuladagolas
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Enyhe atmeneti tiinetek (lassult pupillareakcié és levertség) volt tapasztalhatdo 1,8 mg/kg-nal (az ajanlott dozis
kilencszerese) nagyobb dozis esetében. A magas dozisoknal megfigyelhetd egyéb tiinetek: mydriasis, ataxia, tremor,
kabultsag, koma és elhullas. A kevésbé sulyos tiinetek atmeneti jellegliek voltak.

Bar nincs ismert antidotum, a tiineti kezelés elény0s lehet.

A felhasznalora vonatkozé figyelmeztetések

A készitmény alkalmazasa kdzben tilos dohanyozni, enni €s inni.

Hasznalata utan kezet kell mosni.

A készitmény bor-, és szemirritaciot okozhat. A kezelést végzd személynek keriilni kell a termék borrel valo érintkezését,
vagy szembe keriilését. Erintkezés esetén azonnal, bé vizzel le kell mosni, vagy ki kell obliteni a készitményt. Véletlen
lenyelés, vagy érintkezés utani szemirritacié eléfordulasa utan haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, a készitmény cimkéjét
vagy hasznalati utasitasat az orvosnak meg kell mutatni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

RENDKIVUL VESZELYES A HALAKRA ES A Vizl ELOLENYEKRE! A készitménnyel vagy a

csomagoloanyagaval a felszini vizek vagy csatorndk szennyezése tilos! A fel nem hasznalt allatgydgyaszati

készitményt, vagy az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazé hulladék anyagokat a helyi kdvetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2019. majus 17.

15. EGYEB INFORMACIOK

Kiszerelési egység

Egy eloretoltott fecskendd, tartalma 6,42 g paszta, kartondobozban.

Egy eloretoltott fecskendd, tartalma 7,49 g paszta, kartondobozban.

50 eldretoltott fecskendd, tartalma 7,49 g paszta, kartondobozban
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba

Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.
Allatorvosi vényre.



