GROVERMINA
10 mg/1g pasta doustna dla koni

NAZWA [ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego

Spotka Akcyjna

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Grovermina, 10 mg/1g, pasta doustna dla koni

ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCII
19 produktu zawiera:

Substancja czynna:

Iwermektyna 10 mg

Substancja pomocnicza:
Formaldehyd, roztwor 35% 2 mg

WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie i zwalczanie inwazji nicieni zoladkowo — jelitowych, ptucnych oraz pasozytow
zewnetrznych u koni.

Grovermina w zalecanej dawce dziata na nast¢pujace pasozyty:

Nicienie: Draschia megastoma (formy larwalne), zotadkowo — jelitowe Habronema muscae
(formy dojrzate), plucne Dictyocaulus arnfieldi (formy dojrzate i larwalne), Strongyloides
westeri (formy doroste), mikrofilarie Onchocerca cervicalis.

Glisty: Parascaris equorum (formy dojrzate i larwalne), Trichostrongylus axei (formy
dojrzate).

Stupkowce duze: Strongylus vulgaris (formy dojrzale i larwalne — naczyniowe), Strongylus
equinus (formy dojrzate), Strongylus edentatus (formy dojrzate i larwalne — tkankowe).
Stupkowce male: rowniez szczepy oporne na benzymidazole Cyathostomum spp (formy
dojrzate i larwalne) owsiki Oxyuris equi (formy dojrzate 1 larwalne).

Gzy: Gastrophilus spp (pasozytnicze formy larwalne).

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac u innych gatunkoéw zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem
Smiertelnym byly notowane u psow, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras
pokrewnych 1 mieszancoOw oraz u z6iwi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje
pomocnicza.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Po zastosowaniu iwermektyny u koni z silng inwazja pasozytnicza obserwowano $wiad,
obrzek, powigkszenie weztow chtonnych, béle stawow, podwyzszong temperaturg ciala.



Objawy te mogg swiadczy¢ o reakcji immunologicznej organizmu na $mier¢ duzej ilosci
pasozytow.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw
u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz zgltoszeniowy nalezy pobrac ze
strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kon

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Iwermektyne stosuje si¢ doustnie w dawce 0,2 mg iwermektyny/ 1 kg m.c. Tubostrzykawka
zawiera ilo$¢ iwermektyny wystarczajaca do odrobaczania konia o wadze 750 kg m.c. Kazda
kreska podzialki na tloku tubostrzykawki zapewnia dawke leku odpowiednia do leczenia
zwierzgcia o masie ciata 150 kg.

Nalezy ustawi¢ pier§cien na kresce podziatki ttoka odpowiadajacej wadze odrobaczanego
zwierzgcia. Wprowadzi¢ tubostrzykawke do jamy ustnej konia, umiesci¢ paste u nasady
jezyka i po podaniu na kilka sekund potrzymac¢ gtowe konia w pozycji uniesione;.

Przed uzyciem kilkakrotnie strzagsna¢ w dot, aby umozliwi¢ sptynigcie pasty do poczatku
tubostrzykawki.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed uzyciem kilkakrotnie strzagsna¢ w dot w celu sptyniecia pasty do poczatku
tubostrzykawki.

OKRES KARENCIJI
Nie stosowac u koni , ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C. Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci
podanym na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwigksza¢ ryzyko rozwoju
opornos$ci i w konsekwencji prowadzi¢ do braku skuteczno$ci terapii:

- zbyt czgstego i powtarzanego stosowania §rodkow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej
samej klasy przez dhugi okres czasu

- podawania zbyt matych dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata, niewtasciwego
sposobu podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie
odpowiedniej dawki.




Przypadki kliniczne, w ktérych wystepuje podejrzenie o wystgpieniu 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 opornos$ci
na lek, nalezy zastosowac lek nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny
mechanizm dzialania.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Nie jes¢, nie pic , nie pali¢ podczas podawania produktu. Po kazdorazowym podaniu produktu
nalezy doktadnie umy¢ re¢ce. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg lub btonami sluzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorag lub btonami sluzowymi nalezy niezwtocznie
przemy¢ lub przeptuka¢ zimng woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z btonami sluzowymi oka nalezy niezwlocznie
zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany u klaczy w okresie ciazy.

Laktacja:

Bezpieczenstwo podawania leku klaczom podczas laktacji nie zostato okreslone. Ocena
ryzyka zastosowania leku w okresie laktacji nalezy do lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (_ objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki):

Przekroczenie 10-krotnie dawki terapeutycznej moze powodowac objawy neurotoksycznego
dziatania — zaburzenia w widzeniu, depresj¢ oraz ataksje. Objawy ustepujg samoistnie po
odstawieniu leku.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

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

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong srodowiska.

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych.

Nie zanieczyszcza¢ produktem lub pustymi opakowaniami po nim wod powierzchniowych i
rowow melioracyjnych.



DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
09.03.2016

INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Tubostrzykawka PE zawierajaca 15 g pasty, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.




