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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Bovimec B 10 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder
2. Zusammensetzung

Jeder ml enthélt

Wirkstoff:
Ivermectin 10 mg

Eine klare, farblose Losung.
3. Zieltierarten

Rinder (Mastrinder und nicht laktierende Rinder)
Das Tierarzneimittel kann Tieren in jedem Alter, einschlieBlich jungen Kélbern, verabreicht werden.

4. Anwendungsgebiete

Das Tierarzneimittel ist fiir die wirksame Behandlung und Bekdmpfung folgender schédlicher
Parasiten bei Rindern indiziert:

Magen-Darm-Wiirmer:

Ostertagia spp. (einschlieBlich gechemmte O. ostertagi) (geschlechtsreife Wiirmer und Larven im
vierten Stadium)

Haemonchus placei (geschlechtsreife Wiirmer und Larven im vierten Stadium)

Trichostrongylus spp. (geschlechtsreife Wiirmer und Larven im vierten Stadium)

Cooperia spp. (geschlechtsreife Wiirmer und Larven im vierten Stadium)

Nematodirus spp. (geschlechtsreife Wiirmer)

Lungenwiirmer:
Dictyocaulus viviparus. (geschlechtsreife Wiirmer und Larven im vierten Stadium)

Dassellarven (parasitische Stadien):
Hypoderma spp.

Réaudemilben
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis.

Saugliuse:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Anhaltende Wirkung

Die Behandlung mit der empfohlenen Dosierung verhindert eine Reinfektion mit Haemonchus placei
und Cooperia spp. fiir bis zu 14 Tage nach erfolgter Behandlung, Ostertagia ostertagi fir bis zu

21 Tage nach erfolgter Behandlung und Dictyocaulus viviparus fiir bis zu 28 Tage nach erfolgter
Behandlung.

Um die Langzeitwirkung des Tierarzneimittels bei weidenden Rindern optimal zu nutzen, wird
empfohlen, dass Kélber, welche die erste Weidesaison auf einer Dauerweide verbringen, 3, 8 und
13 Wochen nach dem ersten Tag des Weideauftriebs erneut behandelt werden. Dadurch konnen die
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Tiere in der Weidesaison vor parasitér bedingter Gastroenteritis und Lungenwurmerkrankungen
geschiitzt werden, sofern sich die Tiere auf einer Dauerweide befinden, alle Kélber gleichzeitig
behandelt und keine unbehandelten Tiere aufgetrieben werden. Behandelte Tiere sind stets gemal3 der
guten Tierhaltungspraxis zu iiberwachen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der Hilfsstoffe.
Nicht zur intramuskuldren oder intravendsen Verabreichung.
Nicht bei Katzen oder Hunden anwenden, da schwere Nebenwirkungen auftreten konnen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nach héufiger, wiederholter Verwendung eines Anthelminthikums der jeweiligen Klasse kann sich
eine Parasitenresistenz gegeniiber einer bestimmten Klasse von Anthelminthikum entwickeln. Es ist
wichtig, dass die richtige Dosis verabreicht wird, um das Resistenzrisiko zu minimieren. Vor
Berechnung der Dosierung muss das Korpergewicht moglichst genau bestimmt werden.

Die unnétige Anwendung von antiparasitiren Tierarzneimitteln oder die von den Anweisungen in der
Fachinformation abweichende Anwendung kann den Selektionsdruck aufgrund von Resistenzen
erhohen und zu einer verminderten Wirksamkeit fithren. Die Entscheidung zur Verwendung des
Tierarzneimittels muss auf der Grundlage der Bestdtigung der Parasitenart und -belastung oder des
Befallsrisikos fiir einzelne Tiere oder der gesamten Herde aufgrund der epidemiologischen Merkmale
gefillt werden.

Die wiederholte Anwendung iiber einen ldngeren Zeitraum, insbesondere bei Verwendung derselben
Arzneimittelklasse, erhoht das Risiko einer Resistenzentwicklung. In einer Herde trigt die Erhaltung
von empfindlichen Refugien wesentlich zur Reduzierung dieses Risikos bei. Systematisch angewandte
Behandlungen in Intervallen oder die Behandlung einer ganzen Herde sind zu vermeiden, Stattdessen
sollten bei Moglichkeit nur einzelne ausgewéhlte Tiere oder Teilgruppen behandelt werden (gezielte
selektive Behandlung). Dies sollte mit geeigneten angemessenen land- und weidewirtschaftlichen
MafBnahmen kombiniert werden. Fiir eine Anleitung fiir einzelne Herden ist der zusténdige Tierarzt zu
Rate zu ziehen.

Eine Resistenz gegeniiber Ivermectin wurden bei Cooperia oncophora und Ostertagia ostertagi beim
Rind gemeldet. Daher muss die Anwendung dieses Tierarzneimittels unter Beriicksichtigung lokaler
(Region, Hof) epidemiologischer Daten beziiglich der Empfindlichkeit dieser Helminthenarten sowie
auf der Grundlage von Empfehlungen erfolgen, wie die weitere Selektion von Resistenzen gegen
Anthelminthika begrenzt werden kann.

Bei der Anwendung dieses Tierarzneimittels miissen gegebenenfalls lokale Informationen iiber die
Anfilligkeit der Zielparasiten beriicksichtigt werden.

Es wird empfohlen, Félle mit einer vermuteten Resistenz anhand geeigneter diagnostischer Methoden
(z. B. Eizahlreduktionstest (FECRT)) eingehender zu untersuchen.

Bestitigte Resistenzen miissen dem Zulassungsinhaber oder der zustdndigen Behorde gemeldet
werden.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen aufgrund des Tods der Hypoderma-Larven im Osophagus und
in der Wirbelsdule wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der Aktivititsphase der Dasselfliege
und vor Erreichen der Ruhestétten der Larven zu verabreichen. Fiir Informationen zum richtigen
Zeitpunkt fiir die Behandlung ist der Tierarzt zu Rate zu ziehen.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender des Tierarzneimittels:
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Vorsicht walten lassen, um versehentliche Selbstinjektionen zu vermeiden: Das Tierarzneimittel kann
lokale Reizungen und/oder Schmerzen an der Injektionsstelle verursachen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Umweltschutz:
Siehe auch den Abschnitt ,,Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung® in dieser
Packungsbeilage.

Andere Vorsichtsmalnahmen:

Das Tierarzneimittel wurde gezielt fiir die ausschlieBliche Anwendung bei Rindern formuliert. Es darf
nicht bei anderen Spezies angewendet werden, da schwere Nebenwirkungen auftreten konnen. Es
wurden Félle von Unvertraglichkeiten mit tddlichem Ausgang bei Hunden, vor allem Collies, Bobtails
und verwandten Rassen und Kreuzungen, sowie bei Schildkréten/Landschildkréten gemeldet.

Trachtigkeit und Laktation:

Das Tierarzneimittel kann Mastkiihen jederzeit wihrend der Tréchtigkeit oder Laktation verabreicht
werden, sofern die Milch nicht fiir den menschlichen Verzehr bestimmt ist.

Nicht bei Milchkiihen wihrend der Laktation oder in der Trockenstehzeit anwenden, wenn die Milch
fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist. Nicht bei trachtigen Firsen innerhalb von 60 Tagen vor
der Abkalbung anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Das Tierarzneimittel kann zeitgleich ohne Nebenwirkungen mit Impfstoffen gegen Maul- und
Klauenseuche und Clostridien-Impfstoffen an unterschiedlichen Injektionsstellen verabreicht werden.

Uberdosierung:
Subkutan verabreichte Einzeldosen von 4,0 mg Ivermectin pro kg (die 20-fache Anwendungsdosis)

fiihrten zu Ataxie und Depression.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Rinder:

Unbestimmte Haufigkeit Schwellung an der Injektionsstelle *
(kann anhand der verfiigbaren Daten Schmerzen an der Injektionsstelle
nicht geschitzt werden):

"Diese Reaktionen klangen innerhalb von 28 Tagen ohne Behandlung ab.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilageoder iiber Thr nationales Meldesystem melden: adversedrugreactions_vet@fagg-
afmps.be.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

1 ml enthilt 10 mg Ivermectin, ausreichend fiir die Behandlung eines Rindes mit 50 kg
Korpergewicht. Fiir die Injektion kann jede standardmaBige Automatikspritze oder Einmalspritze
verwendet werden. Es wird die Verwendung einer 17-Gauge- x /2-Zoll-Kaniile empfohlen. Die




Notice — Version DE BOVIMEC B 10 MG/ML

Injektion bei nassen oder schmutzigen Tieren ist nicht zu empfehlen. Bei der Verabreichung von
Einzeldosen per Einmalspritze ist fiir die Entnahme des Tierarzneimittels aus der Flasche eine separate
sterile Kaniile zu verwenden.

Das Tierarzneimittel darf nur als subkutane Injektion mit der empfohlenen Dosierung von 200 pg
Ivermectin pro kg Korpergewicht unter die lockere Haut vor oder hinter der Schulter des Tiers
verabreicht werden. Dies entspricht 1 ml pro 50 kg Korpergewicht. Das verabreichte Volumen pro
Injektionsstelle darf 10 ml nicht iiberschreiten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Eine Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Behandlung fiihren und die Entwicklung von
Resistenzen begiinstigen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Wenn mehrere Tiere gleichzeitig behandelt werden sollen, miissen angemessen
homogene Gruppen zusammengesetzt werden, und alle Tiere der Gruppe sind mit der Dosierung fiir
das schwerste Tier zu behandeln.

Die Genauigkeit des Dosiergerits muss sorgfiltig liberpriift werden.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen aufgrund des Tods der Hypoderma-Larven im Osophagus und
in der Wirbelsdule wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der Aktivititsphase der Dasselfliege
und vor Erreichen der Ruhestitten der Larven verabreicht werden. Fiir Informationen zum richtigen
Zeitpunkt fiir die Behandlung ist der Tierarzt zu Rate zu ziehen.

10. Wartezeiten:

Essbare Gewebe: 49 Tage.

Nicht bei Milchkiihen wiahrend der Laktation oder in der Trockenstehzeit anwenden, wenn die Milch
fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trachtigen Firsen innerhalb von 60 Tagen vor der Abkalbung anwenden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Ivermectin eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V242961

Packungserofien:

Kartonschachtel mit 1 x 50-ml-Flasche
Kartonschachtel mit 1 x 250-ml-Flasche
Kartonschachtel mit 1 x 500-ml-Flasche

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Mai 2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irland

Tel: +353 (1) 4667900

17. Weitere Informationen

Ivermectin ist ein Wirkstoff aus der Avermectin-Gruppe (3-AV) der anthelminthischen Endektozide.
Verschreibungspflichtig.
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