DODATEK Il

OZNACEVANIJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Kartonska $katla s 50, 100, 250 in 500 ml plastenko
Plastenka 100, 250 in 500 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

ANIMEC INJECTION 10 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo in prasice
Ivermektin

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI

1 ml vsebuje:
Zdravilne uéinkovine:
Ivermektin 10,0 mg

Pomozne snovi:
Glicerol 100,0 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

| 5. CILIJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasic¢i

| 6. INDIKACIJE

Govedo

Za uCinkovito zatiranje in uni¢evanje notranjih in zunanjih zajedalcev.

Zelod¢no — Erevesni nematodi (odrasli in L, oblika): Ostertagia spp.

(vklju¢no inhibirana O. ostertagi), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia spp., Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides
papillosus (odrasli), Nematodirus helvetianus (odrasli), N.spathiger (odrasli), Toxocara vitulorum,
Trichuris spp. (odrasli).

Pljuéni nematodi (odrasli in L. oblika): Dictyocaulus viviparus.

Ocesni nematodi (odrasli): Thelazia spp.

Zolji: (zajedalska oblika): Hypoderma bovis in H.lineatum.

Povzroditelji garij: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var.bovis.

Usi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus in Solenopotes capillatus.

Lahko se uporablja tudi kot pomozno zdravilo za zatiranje garij (Chorioptes bovis) in usi
(Demalinia bovis).

Pri pasi zivali na z infektivnimi larvami govejih nematodov invadiranem pasniku, se priporoca
kontrola uspesnosti zdravljenja in ponovne invadiranosti:



Haemonchus placei in Cooperia spp. — 14 dni po zdravljenju

Ostertagia ostertagi in Oesophagostomum radiatum — 21 dni po zdravljenju

Dictyocaulus viviparus — 28 dni po zdravljenju.

Priporoca se, da zivali, ki gredo prvi¢ na paso, zdravimo 3., 8. in 13. teden po izhodu. Tako zivali
zavarujemo pred invazijo z zelodéno — ¢revesnimi in pljunimi zajedalci ez vse pasno obdobje.
Zdravljena mora biti celotna ¢reda in njeno zdravstveno stanje je treba spremljati.

Prasici

Za uspesno zdravljenje in preprecevanje invadiranosti z Zelodéno — ¢revesnimi nematodi, plju¢nimi
nematodi, uSmi in povzrocitelji garij.

ZelodEno — Erevesni nematodi (odrasli in L, oblika): Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (odrasli in somatske larve).

Plju¢ni nematodi: Metastrongylus spp. (odrasli). Povzrocitelji garij: Sarcoptes scabiei var. suis.
Usi: Haematopinus suis.

Zdravilo lahko uporabljamo pri gravidnih in mladih Zivalih.

| 7. NACIN IN POTI UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Govedo

Meso in organi: 49 dni

Mleko: Ne uporabljati pri zivalih v laktaciji, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.
Prasici

Meso in organi: 28 dni.

9. POSEBNA OPOZORILA, CE JE/SO POTREBNA

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni
Naceto zdravilo uporabite do......

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.
Zascitite pred svetlobo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odpadne stvari odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.
Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.



13.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet

14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘ 15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irska

‘ 16. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

NP/V/0017/001

| 17.  1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

<Serija> <Lot>< stevilka}



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Plastenka 50 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

ANIMEC INJECTION 10 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo in prasice
Ivermektin

2. KOLICINA ZDRAVILNE UCINKOVINE

1 ml vsebuje:
Zdravilne u¢inkovine:
Ivermektin 10,0 mg

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

50 ml

‘ 4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

| 5.  KARENCA

Govedo

Meso in organi: 49 dni

Mleko: Ne uporabljati pri zivalih v laktaciji, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.
Prasici

Meso in organi: 28 dni.

| 6. STEVILKA SERLJE

Serija{Stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni
Naceto zdravilo uporabite do......

8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.



