ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Virbamec 10 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSEZTZUNG
1 ml Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff:
Ivermectin 10 mg

Sonstiger Bestandteil:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile
und anderer Bestandteile

Glycerol-Formal

Klare, leicht gelbe Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

31 Zieltierart(en)

Rind

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Zur Behandlung von:

Magen-Darm-Rundwiirmern (adulte und 4. Larvenstadium):
Ostertagia spp. (inkl. inhibierte Larven von Ostertagia ostertagi)
Haemonchus placei
Trichonstrongylus spp.

Cooperia spp.
Nematodirus spp. (adult)

Lungenwiirmern (adulte und 4. Larvenstadium):
Dictyocaulus viviparus

Dasselfliegen (parasitische Stadien):
Hypoderma spp.

Liusen:
Linognathus vituli
Haematopinus eurystemus

Réudemilben:
Psoroptes communis var. bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis



33 Gegenanzeigen

Nicht intramuskulér oder intravends anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff.

Nicht anwenden bei trockenstehenden Milchkiihen einschlieBlich trachtigen Farsen innerhalb von 60
Tagen vor dem Abkalben; siche Abschnitt 3.7.

34 Besondere Warnhinweise

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhohung der Resistenz und letztendlich

zur Unwirksamkeit der Behandlung fithren konnen:

- Zu hiufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse iiber
einen langeren Zeitraum,

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschitzung des Korpergewichts, falsche Verabreichung
des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der Dosiervorrichtung (sofern
vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfithrende Untersuchungen mit geeigneten

Tests (z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die

Resistenz gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus

einer anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

Uber Resistenz gegen Ivermectin wurde bei Ostertagia ostertagi des Rindes berichtet. Daher sollte sich
auf nationaler Ebene (regional, betrieblich) die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf lokale
epidemiologische Erhebungen zur Empfindlichkeit dieser Helminthenart, sowie auf
Expertenempfehlungen zur Einddimmung weiterer Anthelminthika-Resistenzen stiitzen.

35 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Eine haufige und wiederholte Anwendung kann zur Entwicklung von Resistenzen fiihren. Es ist
wichtig, dass die korrekte Dosis gegeben wird, um das Risiko einer Resistenz zu minimieren. Um eine
Unterdosierung zu vermeiden, sollten die Tiere nach ihrem Kdrpergewicht gruppiert und entsprechend
des schwersten Tieres der Gruppe dosiert werden.

Da Ivermectin in hohem Maf3e an Plasmaproteine gebunden wird, sollte besondere Sorgfalt bei kranken
Tieren oder bei Tieren in schlechtem Erndhrungszustand mit niedrigen Plasmaproteinwerten
angewendet werden.

Verunreinigungen in der Flasche sind zu vermeiden.
Sollte das Tierarzneimittel ein anderes Aussehen haben, als oben beschrieben, sollte es verworfen
werden.

Behandlung gegen Rinderdasseln

Das Tierarzneimittel ist gegen alle Stadien der Rinderdasseln wirksam, allerdings sollte der
Behandlungszeitpunkt richtig gewahlt werden. Der glinstige Zeitpunkt ist unmittelbar nach Ende der
Schwirmzeit der Dasselfliege, bevor die Larven im Tierkorper Schaden verursachen konnen. Werden
die Larven von Hypoderma bovis wahrend ihrer Wanderung im Wirbelkanal abgetétet, kann es zu
Nachhandléghmung und Festliegen kommen. Diese Reaktionen konnen bei Behandlungen zwischen
Dezember und Februar mit allen gegen Hypoderma wirksamen Substanzen auftreten. Sie sind nicht
spezifisch fiir [Ivermectin.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:




Wihrend der Anwendung nicht rauchen oder essen.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Dermale Reizungen oder Reizungen am Auge sind moglich. Direkten Hautkontakt mit dem Produkt
vermeiden. Sollte das Tierarzneimittel aus Versehen in die Augen gelangen, diese mit Wasser
auswaschen und érztlichen Rat einholen.

Produkt sorgfaltig handhaben, um Selbstverabreichung zu vermeiden, da das Produkt lokale
Reizungen und/oder Schmerz an der Injektionsstelle ausldsen kann.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Sonstige VorsichtsmaB3nahmen:

Avermectine werden moglicherweise von Tieren, die nicht zur Zieltierart gehdren, nicht gut vertragen
(Unvertraglichkeiten mit Todesfolge wurden beim Hund — speziell bei Collies, Schiferhunden und
verwandten Rassen oder Kreuzungen derselben — sowie bei Schildkréten beobachtet).

3.6 Nebenwirkungen

Rind:

Selten

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere): Storung des Allgemeinzustands!

Sehr selten

(<1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Schmerz!
Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit

(kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht geschétzt Schwellung der Injektionsstelle!?
werden)

'Voriibergehend.
2Verschwindet ohne Behandlung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden.Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht anwenden bei trockenstehenden Milchkiihen einschlielich trachtigen Féarsen innerhalb 60
Tagen vor dem Abkalben.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.



3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Zur subkutanen Anwendung.

1 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg Korpergewicht, entsprechend 0,2 mg Ivermectin pro kg
Koérpergewicht.

Einmalige Anwendung.
Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafinahmen und
Gegenmittel)

Nach Verabreichung einer Uberdosis wurden Symptome wie Muskelzittern, Krimpfe und Koma
beobachtet. Diese Félle sind symptomatisch zu behandeln.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12  Wartezeiten
Essbare Gewebe: 49 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Nicht anwenden bei trockenstehenden Milchkiihen einschlieflich trachtigen Farsen innerhalb von 60
Tagen vor dem Abkalben.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP54AA01
4.2 Pharmakodynamik

Ivermectin ist ein hochaktives Endo- und Ektoparasitikum aus der Gruppe der Avermectine mit einem
breiten Wirkungsspektrum.

Ivermectin wird durch chemische Anderung eines Fermentationsproduktes (Avermectin Bla) aus dem
Strahlenpilz Streptomyces avermitilis gewonnen.

Ivermectin wirkt durch Hemmung der Nervenimpulse der Parasiten.

Sein Wirkungsmechanismus beruht u. a. auf y-Aminobuttersdure (GABA), einem inhibitorischen
Neurotransmitter, der auf der Ebene der prasynaptischen Nervenendigungen und auf der Ebene der
neuro-muskuldren Synapsen agiert. [vermectin stimuliert die GABA Freisetzung an den
prasynaptischen Nervenendigungen der Nematoden bzw. an den neuro-muskuldren Synapsen bei
Arthropoden wie Zecken, Fliegen und Miicken, was zur Lédhmung und Tod der Parasiten fiihrt.
Avermectine werden von Sdugetieren im Allgemeinen gut vertragen, da diese keine Glutamat-
Rezeptoren in den Chlorid-lonen-Kanélen besitzen und da makrozyklische Laktone eine nur sehr
geringe Affinitdt zu GABA-abhingigen Rezeptoren haben.

4.3 Pharmakokinetik



Die biologische Halbwertszeit einer injizierbaren Formulierung des Ivermectins ist signifikant langer
als die intrinsische Halbwertszeit des Préparates (intravendser Bolus). Die langsamere Absorption
nach parenteraler Verabreichung mittels subkutaner Injektion gegeniiber der oralen Verabreichung ist
auf die Anreicherung des Péparates an der Injektionsstelle zurlickzufiihren.

Durch seine geringe Wasserloslichkeit, die nicht-wéssrige Formulierung und durch die Ablagerung im
subkutanen Gewebe wird die langsame Absorption von Ivermectin begiinstigt, wodurch es lange im
Blut verbleibt.

Nach subkutaner Verabreichung der empfohlenen Dosierung (1 ml pro 50 kg Korpergewicht) wird die
héchste Konzentration im Blut nach 55 Stunden mit 56 ng/ml beobachtet. Die
Eliminationshalbwertszeit betrdgt 126 Stunden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimitte}s im unversehrten Behdéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

GroBe: 200, 500 und 1000 ml

Behiltnis: Farblose Durchstechflaschen aus Polyethylen niedriger Dichte.

Verschluss: Gummi-Stopfen mit Aluminium-Ring und Plastik-Deckel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kana-lisation
entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)



400198.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 03/04/1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

06/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Schachtel mit 1 Durchstechflasche mit 200, 500 oder 1000 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Virbamec 10 mg/ml Injektionslésung

2. WIRKSTOFF(E)

Ivermectin 10 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

200 ml
500 ml
1000 ml

A

4. ZIELTIERART(EN)

Rind

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Essbare Gewebe: 49 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht anwenden bei trockenstehenden Milchkiihen einschlief3lich trédchtigen Féarsen innerhalb von 60
Tagen vor dem Abkalben.

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

Mitvertreiber:
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 400198.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Durchstechflasche mit 200 ml, 500 ml oder 1000 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Virbamec 10 mg/ml Injektionslésung

2.  WIRKSTOFF(E)

Ivermectin 10 mg/ml

3. ZIELTIERART(EN)

Rind

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Essbare Gewebe: 49 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht anwenden bei trockenstehenden Milchkiihen einschlieBlich trichtigen Féarsen innerhalb von 60
Tagen vor dem Abkalben.

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis.....

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

Mitvertreiber:
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
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9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE

14



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Virbamec 10 mg/ml Injektionsldsung flir Rinder

2. Zusammensetzung

Wirkstoff:
Ivermectin 10 mg/ml

Klare, leicht gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind.

4. Anwendungsgebiet(e)
Zur Behandlung von:

Magen-Darm-Rundwiirmern (adulte und 4. Larvenstadium):
Ostertagia spp. (inkl. inhibierte Larven von Ostertagia ostertagi)
Haemonchus placei
Trichonstrongylus spp.

Cooperia spp.
Nematodirus spp. (adult)

Lungenwiirmern (adulte und 4. Larvenstadium):
Dictyocaulus viviparus

Dasselfliegen (parasitische Stadien):
Hypoderma spp.

Liusen:
Linognathus vituli
Haematopinus eurystemus

Réudemilben :
Psoroptes communis var. bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

S. Gegenanzeigen
Nicht intramuskulér oder intravends anwenden.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff.

Nicht anwenden bei trockenstehenden Milchkiihen einschlieBlich triachtigen Férsen innerhalb von 60
Tagen vor dem Abkalben; sieche Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise®, ,, Trachtigkeit und Laktation®.
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6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhdhung der Resistenz und letztendlich

zur Unwirksamkeit der Behandlung fithren kénnen:

- Zu héufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse iiber einen
langeren Zeitraum,

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschétzung des Korpergewichts, falsche Verabreichung
des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der Dosiervorrichtung (sofern
vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen mit geeigneten

Tests (z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die

Resistenz gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus

einer anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

Uber Resistenz gegen Ivermectin wurde bei Ostertagia ostertagi des Rindes berichtet. Daher sollte
sich auf nationaler Ebene (regional, betrieblich) die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf lokale
epidemiologische Erhebungen zur Empfindlichkeit dieser Helminthenart, sowie auf
Expertenempfehlungen zur Einddmmung weiterer Anthelminthika-Resistenzen stiitzen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Eine haufige und wiederholte Anwendung kann zur Entwicklung von Resistenzen fiihren. Es ist
wichtig, dass die korrekte Dosis gegeben wird, um das Risiko einer Resistenz zu minimieren. Um eine
Unterdosierung zu vermeiden, sollten die Tiere nach ihrem Kdrpergewicht gruppiert und entsprechend
des schwersten Tieres der Gruppe dosiert werden.

Da Ivermectin in hohem Mafe an Plasmaproteine gebunden wird, sollte besondere Sorgfalt bei
kranken Tieren oder bei Tieren in schlechtem Erndhrungszustand mit niedrigen Plasmaproteinwerten
angewendet werden.

Verunreinigungen in der Flasche sind zu vermeiden.
Sollte das Tierarzneimittel ein anderes Aussehen haben, als oben beschrieben, sollte es verworfen
werden.

Behandlung gegen Rinderdasseln

Das Tierarzneimittel ist gegen alle Stadien der Rinderdasseln wirksam, allerdings sollte der
Behandlungszeitpunkt richtig gewahlt werden. Der glinstige Zeitpunkt ist unmittelbar nach Ende der
Schwirmzeit der Dasselfliege, bevor die Larven im Tierkorper Schaden verursachen konnen. Werden
die Larven von Hypoderma bovis wahrend ihrer Wanderung im Wirbelkanal abgetétet, kann es zu
Nachhandléghmung und Festliegen kommen. Diese Reaktionen konnen bei Behandlungen zwischen
Dezember und Februar mit allen gegen Hypoderma wirksamen Substanzen auftreten. Sie sind nicht
spezifisch fiir [vermectin.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Wihrend der Anwendung nicht rauchen oder essen.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Dermale Reizungen oder Reizungen am Auge sind moglich. Direkten Hautkontakt mit dem Produkt
vermeiden. Sollte das Tierarzneimittel aus Versehen in die Augen gelangen, diese mit Wasser
auswaschen und érztlichen Rat einholen.

Produkt sorgféltig handhaben, um Selbstverabreichung zu vermeiden, da das Produkt lokale
Reizungen und/oder Schmerz an der Injektionsstelle ausldsen kann.
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Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Avermectine werden moglicherweise von Tieren, die nicht zur Zieltierart gehoren, nicht gut vertragen
(Unvertraglichkeiten mit Todesfolge wurden beim Hund — speziell bei Collies, Schéferhunden und
verwandten Rassen oder Kreuzungen derselben — sowie bei Schildkréten beobachtet).

Trichtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden bei trockenstehenden Milchkiihen einschlieBlich triachtigen Férsen innerhalb
60 Tagen vor dem Abkalben.

Uberdosierung:

Nach Verabreichung einer Uberdosis wurden Symptome wie Muskelzittern, Krimpfe und Koma
beobachtet. Diese Fille sind symptomatisch zu behandeln.

7. Nebenwirkungen

Rind:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Storung des Allgemeinszustands!

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Schmerz!

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden)

Schwellung der Injektionsstelle!?

"Voriibergehend.
2Verschwindet ohne Behandlung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

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

Zur subkutanen Anwendung.
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1 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg Kdrpergewicht, entsprechend 0,2 mg Ivermectin pro kg
Korpergewicht.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Einmalige Anwendung.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich
ermittelt werden.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 49 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht anwenden bei trockenstehenden Milchkiihen einschlieBlich trichtigen Féarsen innerhalb von 60
Tagen vor dem Abkalben.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere VorsichtsmaBBinahmen fiir die Entsorgung

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

400198.00.00
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Packungsgrofen:
200, 500 und 1000 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
06/2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankreich

Oder

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
SOFARIMEX Industria Quimica ¢ Farmaceutica Lda
Avenida das Industrias Alto de Colaride

Agualva — 2735 Cacem

Portugal

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Mitvertreiber:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rdogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Verschreibungspflichtig
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