Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
A VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO:
Ivomec Premix 6,19 mg/g premezcla medicamentosa

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.
C/Prat de la Riba, 50

08174 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Esparfia

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

FRANCIA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
DOPHARMA B.V

Zalmweg 24, 4941 VX

Raamsdonksveer

Holanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Ivomec Premix 6,19 mg/g premezcla medicamentosa

Ivermectina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada g contiene:

Sustancia activa:

V22T LT ] T TR 6,19 mg
Excipientes:

Butilhidroxianisol (E 320).......coooiiiiiiioiii e 1,00 mg
Galato de pPropilo (E 3L0).....ccuuuriiiiieeeeiiitieie et e e e e e e e 0,30 mg

Zuro de maiz molido

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento y control de las siguientes parasitosis en cerdos:
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Nematodos gastrointestinales

- Ascaris suum (adultos y La)

- Ascarops strongylina (adultos)

. Hyostrongylus rubidus (adultos y La)

- Oesophagostomum, spp. (adultos y La)
- Strongyloides ransomi (adultos)*

Nematodos pulmonares: Metastrongylus spp. (adultos)

Nematodos renales: Stephanurus dentatus (adultos y La)

Pediculosis producida por Haemotopinus suis
Sarna producida por Sarcoptes scabei var suis

*La administracidbn en cerdas gestantes antes del parto controla de manera efectiva la
transmisién de S. ransomi a los lechones por la leche.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en otras especies ya que pueden ocurrir reacciones adversas graves.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.

Las avermectinas no son bien toleradas por algunas especies animales para las que no esté
autorizado el medicamento (se han observado graves casos de intolerancia con resultado de
muerte en perros, especialmente en collies, perros pastores ingleses, otras razas semejantes y
sus cruces, asi como en tortugas y tortolas).

6. REACCIONES ADVERSAS
No se han descrito.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en esta etiqueta-prospecto,
0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjetaverde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION
Administracion en el alimento.

La dosis recomendada es de 100 pg de ivermectina/kg de peso vivo/dia durante 7 dias
consecutivos.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

e INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para asegurar la administracion de la dosis correcta, se determinara el peso corporal de la
manera mas precisa posible. Los animales se deberan agrupar por peso corporal y la
dosificacién se realizara en funcion de los pesos, para evitar tanto la infradosificacién como la
sobredosificacion.

El consumo de pienso depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para
asegurar una dosificacién correcta, la concentracion de ivermectina en el pienso, se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario. Se recomienda usar la siguiente formula para calcular la
tasa de inclusion en el alimento:

Dosis (MO/kg p.v) % peso viva (kg)

Q premezcla / tonelada de alimento = -
Ingesta diaria (kg) x concentracion de premezcla (mg/g)

Ivomec Premix debe mezclarse homogéneamente con el pienso, constituyendo este pienso
medicado la Unica racién durante 7 dias consecutivos. La dispersion de la ivermectina se
facilita diluyendo 1 kg de Ivomec Premix con 14 kg de pienso finalmente molido. Esta
premezcla diluida debe afiadirse a una tonelada de pienso final de acuerdo con las
indicaciones de la siguiente tabla para conseguir la dosificacién recomendada en los cerdos.

Peso del cerdo Nivel de inclusion Premezcla diluida Nivel de
(kg) de lvomec Premix en| (kg/ton pienso final) | ivermectina en el
el pienso final (g/ton) pienso (g/ton pienso)
Hasta 40 kg 333 5,0 2.0
40-100 kg 400 6,0 2,4

En cerdos adultos con pesos superiores a 100 kg, para dosificar de manera correcta, la
posologia recomendada se obtiene, en la mayoria de los casos, mezclando 1,67 kg de la
premezcla medicamentosa con una tonelada de racién alimentaria. El pienso medicado asi
obtenido ha de ser administrado a la tasa diaria de 1 kg por cada 100 kg de peso vivo, durante
un total de 7 dias consecutivos, como parte de la racion individual. Se recomienda el consumo
inicial del pienso medicado con ivermectina y, una vez ingerido, se administrara el pienso
restante. Esto ha de repetirse durante 7 dias consecutivos.

Alternativamente, cuando se puede determinar con exactitud la ingesta de alimento seco y
todos los animales a tratar tienen un peso corporal similar, la tasa de inclusion se puede
calcular usando la férmula anterior siendo el pienso medicado la Unica fuente de alimentacion
durante el tratamiento.

El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemiol6gicos y ser
personalizado para cada explotacion. El programa de tratamiento debe establecerlo el
veterinario.

En caso de utilizarse en piensos granulados, la temperatura no sera superior a 80 °C con una
humedad del 60 % y una baja presion de cerca de 5-7 psi.
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10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 12 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado: 2 meses.
12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Dado que el efecto de la ivermectina sobre los acaros no es inmediato, debe tenerse cuidado
de no transferir la infestacion a animales no tratados o a instalaciones limpias. En general, los
cerdos no deben trasladarse a nuevos departamentos limpios o entrar en contacto con cerdos
no infestados hasta aproximadamente una semana después de terminado el tratamiento.

La ivermectina no afecta los huevos de piojos que pueden necesitar hasta tres semanas para
incubarse. Las infestaciones por piojos que se han desarrollado de estos huevos en incubacion
pueden requerir un nuevo tratamiento.

Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de
resistencias y que en el ultimo caso, la terapia resulte ineficaz:

- El uso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase o durante un extenso
periodo de tiempo.

- La infradosificacion, puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso corporal, mal uso
del medicamento o falta de calibracion del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado
antihelmintico se debe investigar este hecho mediante los oportunos ensayos (p. €j. Test de
reduccion del recuento de huevos en heces). Cuando los resultados indiquen de forma clara la
resistencia a un antihelmintico en particular, se debe administrar un antihelmintico de otro
grupo farmacolégico o con un mecanismo de accién diferente.

Precauciones especiales para su uso en animales:

No procede.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la ivermectina deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.
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Administrar el medicamento con precaucion para evitar el contacto durante su incorporacion al
pienso, asi como durante la administracion del pienso medicado a los animales. Tomar las
precauciones especificas siguientes:

- Evitar la diseminacion del polvo durante la incorporacion del medicamento al pienso.

- Usar un equipo de proteccién individual consistente en mascarilla antipolvo (conforme
con la norma EN 140FFP1), guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad
aprobadas al manipular el medicamento veterinario.

- Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar abundantemente
con agua.

- Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacién de la cara, labios y ojos o dificultad
respiratoria son signos Mas graves que requieren atencion médica urgente.

Gestacion vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacién y la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

El margen de seguridad es amplio. En caso de aparecer signos clinicos por sobredosificacion
(ataxia, depresion), instaurar un tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

EXTREMADAMENTE PELIGROSO PARA LOS PECES Y LA VIDA ACUATICA. No contaminar
aguas o cauces superficiales con el medicamento veterinario o envases usados.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14, FECHA EN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Octubre 2023
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15. INFORMACION ADICIONAL

Bolsa de papel de estraza mdltiple, construida a base de pliegues individuales de papel de
estraza y un pliegue de polietileno de alta densidad, que es el que esta en contacto con el
medicamento.

Formato:
Bolsa de 5 kg

USO VETERINARIO.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervisiéon del veterinario.

Deberan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacion de
premezclas medicamentosas en el pienso.
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