PAKKAUSSELOSTE
Ivomec vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Kddpenhamina O

Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ivomec vet 10 mg/ml injektioneste, liuos
Ivermektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 millilitra injektionestettd siséltaa:
Vaikuttava aine: Ivermektiini 10 mg
Muut aineet: Glyseroliformaali, propyleeniglykoli.

4. KAYTTOAIHEET

Naudoille, sioille ja poroille ruuansulatuskanavassa eldvien loisten pydromatojen hdatoon seka
keuhkomatojen, syyhypunkin ja tdiden haatoon.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kédyttdd lehmille, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevaé rauhattomuutta on havaittu. Pehmytkudoksen turvotusta injektiokohdassa on myds
havaittu harvoissa tapauksissa. Oireet ovat hdvinneet iman hoitoa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmééd kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7.  KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta, sika ja poro.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus.:


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Nauta ja poro: 0,2 mg/kg (= 1 ml/50 kg)
Sika: 0,3 mg/kg (=1 ml/33 kg).

Antotapa:
Thonalainen mjektio. Naudalle ja porolle lapaan véljin ihon alle, sialle korvan taakse.

9. ANNOSTUSOHJEET
Ei erityisid annostusohjeita.
10. VAROAIKA

Teurastus: nauta: 49 vrk, sika ja poro: 28 vrk
Maito: Ei saa kdyttdd lehmille, joiden maitoa kdytetdin elintarvikkeeksi. Valmistetta ei saa kdyttaa
ummessa oleville lehmille eikd hiehoille 60 pidivdin ennen poikimista.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Sdilytd alle 25 °C lampdétilassa. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle.

Ei saa kéyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivimadrin jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Seuraavia toimintatapoja on véltettdva tarkoin, koska ne suurentavat loisldékeresistenssin
kehittymisvaaraa ja voivat lopulta johtaa hoidon tehon menettdmiseen.
e Samaan luokkaan kuuluvien matolidkkeiden liian tihed ja toistuva kayttd pitkdaikaisesti.

e Liian pieni annostus, mikd saattaa johtua eldimen painon arvioimisesta lian pieneksi, tai
ladkevalmisteen virheellisestd annostelusta.

Jos epiillddn loislddkeresistenssid, on asia selvitettivd asianmukaisilla tutkimuksilla (esim. munien
médrin vihenemistd lannassa osoittava testi, faecal egg count reduction test). Tapauksissa, joissa
tutkimusten tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle Iddkkeelle, on kdytettdvé eri
ladkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa lddkettd.

Eldinlddkérin tulee antaa ohjeet sopivasta annostuksesta ja karjan loishddtoohjelmasta riittdvin
loistorjunnan aikaansaamiseksi ja loislidkeresistenssin kehittymisen pienentdmiseksi. Jos eldimen
omistaja epdilee, ettd valmiste ei tehoa, hinen on otettava yhteys eldinlidkariin.

Ivermektiini erittyy aktiivisessa muodossa lantaan, ja se on myrkyllistd tiettyjen lannassa eldvien
hyonteisten toukille, kuten lantakdrpésen ja lantakuoriaisen toukille. Myrkyllisen vaikutuksen kesto
lannassa vaihtelee lajin ja eldimen kehitysvaiheen mukaan. Tutkimusten mukaan ivermektiini sitoutuu
nopeasti ja voimakkaasti maaperdén, jolloin se inaktivoituu. Jos eldin ulostaa suoraan pienempiin
vesistdihin, ivermektinin pitoisuus vedessd voi nousta tasolle, joka on myrkyllinen herkille
vesielidille.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Valmiste on tarkoitettu kiytettdviksi vain kohde-eldinlajeille. Valmisteen sisdltdimé vahva ivemektiini
voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia (pahimmillaan kuolemia) koirille (erityisesti colliet,
vanhaenglanninlammaskoira seké niiden Idhisukuiset koirarodut tai risteytykset), kissoille ja
kilpikonnille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmistetta késiteltdessd on viltettdva tupakoimista ja syomistd. Pese kddet vedelld ja saippualla
valmisteen késittelyn jilkeen. Viltd valmisteen joutumista silmiin.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Kéyttimitonti valmistetta ei saa
péadstdd viemdriin tai vesistoihin. Pakkausta eihuuhdella. Kayttdméattomét eldinlidkevalmisteet tai
niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten midrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

31.01.2020

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

50 mln, 200 mln ja 500 mkn moni-annospakkaus. Polyetyleenipullot (LDPE), joissa on
butyylikumikorkki.

1 x50ml, 10 x 50 ml, 1 x 200 ml, 12 x 200 ml, 1 x 500 ml, 12 x 500 mL

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Ivomec vet 10 mg/ml injektionsvitska, losning,

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsilining:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Képenhamn O

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ivomec vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Ivermektin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:
Aktivt innehdllsdmne: Tvermektin 10 mg.
Ovriga innehdllsdmnen: Glycerolformal, propylenglykol.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Mot mag-tarm parasiter (rundmaskar), lungmask, skabbkvalster och 16ss hos nét, svin och ren.

5.  KONTRAINDIKATIONER

Far ej ges till lakterande kor som producerar mjolk for humankonsumtion.

6. BIVERKNINGAR

Overgaende rastloshet har observerats. Svullnad vid injektionsstillet har ocksé observerats i sillsynta
fall. Symptomen har férsvunnit utan behandling.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet

For Finland:
http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

For Sverige:
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

7. DJURSLAG

No6t, svin och ren.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Dosering:
N6t och ren: 0,2 mg/kg (= 1 ml/50 kg)
Svin: 0,3 mg/kg (= 1 ml/33 kg).

Administreringssdtt:
Subkutan njektion. For nét och reni bogen under 16s hud, for svin bakom oGrat.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Inga sédrskilda anvisningar.
10. KARENSTID

Slakt: nét: 49 dygn, svin och ren: 28 dygn
Mjolk: Fér ej ges till lakterande kor som producerar mjolk for humankonsumtion. Sinkor eller kvigor
far ej behandlas senare &n 60 dygn fore kalvning nir mjolken ar avsedd for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25° C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa forpackningen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande rutiner eftersom de Okar risken att resistens utvecklas
och skulle slutligen kunna leda till ineffektiv behandling:

o Alltfor frekvent och upprepad anvéndning av anthelmintika ur samma klass under en lingre
tidsperiod.

o Underdosering, eventuellt beroende pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
produkten eller bristfillig kalibrering av (eventuell) doseringsapparat.

Missténkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bor undersokas ytterligare med hjilp av
lampliga test (t.ex. trickprov avseende antal parasitigg - reduktionstest). Om testresultat starkt tyder
pa resistens mot ett visst anthelmintikum bor ett anthelmintikum som tillhér en annan farmakologisk
klass och har ett annat verkningssétt anvdndas. Veterindren bor ge rdd om IAmplig dos och
avmaskningsprogram for att na tillriicklig avmaskning och for att minska utveckling av
lakemedelsresistens. Om dgaren missténker att preparatet inte har effekt bor vetermér kontaktas.

Ivermektin utsondras i aktiv form i tracken. Nér ivermektin kommer i kontakt med jorden sa binds det
snabbt och hart till jordpartiklar och blir dirigenom maktivt. Om behandlade djur slédpper tracken
direkt i mindre vattendrag finns en viss risk att ivermektinkoncentrationen i vattnet nir en niva som &r
skadlig for kédnsliga vattenorganismer.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:




Preparatet dr avsett att anvindas endast for indikerade djurslag och skall inte ges till andra djurslag.
Katter och hundar, sédrskilt collie, old english sheepdog och besliktade raser eller korsningar, samt
dven skoldpaddor kan fa allvarliga biverkningar av den koncentration av ivermektin som finns i detta
lakemedel.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid hantering av preparatet skall man undvika attroka och dta. Tvétta hinderna med tval och vatten
efter hantering av produkten. Undvik att preparatet kommer i kontakt med 6gonen.

13. Sz%RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{KRDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

MYCKET FARLIGT FOR FISK OCH VATTENLEVANDE ORGANISMER.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Oanvint veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall destrueras enligt gdllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

31.01.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
50 ml, 200 ml och 500 ml flerdosférpackningar. Polyetylenflaska (LDPE) med butylgummipropp.

1 x50ml, 10 x 50 ml, 1 x 200 ml, 12 x 200 ml, 1 x 500 ml, 12 x 500 mL
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



