Wortlaut der fiir das Behiltnis vorgesehenen Angaben (Behiltnis ohne
gesonderte Packungsbeilage)

Gebrauchsinformation

Alfamectin-P 6 mg/g Pulver zum Eingeben fur Schweine

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

ECO Animal Health Europe Limited
6t Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR 29

Irland

Hersteller, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra, 9/a,

Zona Industriale Corte Tegge,

42025 CAVRIAGO (RE),

Italien

Tel.: +39 0522.941919

E-Mail: info@acmedrugs.com

Zulassungsnummer des Herstellers: 27/2016 / V

Mitvertrieb:

alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestrasse 32,

24539 Neumdunster

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Alfamectin-P 6 mg/g Pulver zum Eingeben fur Schweine (DE)
Ecomectin 6 mg/g Oral Powder for pigs (IE)

Ecomectin 6 mg/g Poeder voor oral gebruik voor varkens (BE, NL)
Vectimax 6mg/g Polvere per uso orale per suini (IT)

Ivermax 6 mg/g Poeder voor oral gebruik voor varkens (LU)
Ecomectin 6 mg/g Proszek doustny dla swin (PL)

Ivermectin

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Wirkstoff:

Ivermectin 6,0 mg/g

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgeméale Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:




Butylhydroxyanisol (E320) 1,0 mg/g
Propylgallat (E310) 0,3 mg/g

Das Tierarzneimittel enthalt auch Maisspindelmehl.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Infektionen mit folgenden Nematoden und Arthropoden:

Gastrointestinale Rundwirmer
Ascaris suum (adulte und L4)
Hyostrongylus rubidus (adulte und L4)
Oesophagostomum spp. (adulte und L4)
Strongyloides ransomi (adulte)*

Lungenwiirmer
Metastrongylus spp. (adulte)

Lause
Haematopinus suis

Raudemilben
Sarcoptes scabiei var. suis

* Die Behandlung tragender Sauen kurz vor dem Abferkeln verhindert die
Ubertragung von S. ransomi Uber die Muttermilch auf die Ferkel.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem arzneilich
wirksamen Bestandteil oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei anderen Tierarten, da schwerwiegende Nebenwirkungen, bei
Hunden sogar Todesfalle, auftreten kénnen.

6. Nebenwirkungen

Keine bekannt.
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage

aufgeflihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder
Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)

Schwein (Sau und Eber)

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

Zum Eingeben Uber das Fultter.

Dosierung



0,1 mg Ivermectin pro kg Kérpergewicht und Tag, entsprechend 16,7 mg Alfamectin-
P pro kg Kérpergewicht und Tag Uber 7 aufeinanderfolgende Tage.

Die Tagesdosis fir das einzelne Schwein kann mit Hilfe der folgenden Formel
berechnet werden:

16,7 mg Alfamectin-P pro kg Kérpergewicht pro Tag x mittleres Kérpergewicht (kg)
der zu behandelnden Tiere.

Art der Anwendung

Zur Einzeltierbehandlung (Sauen und Eber) in Bestanden, in denen nur eine geringe
Anzahl von Schweinen behandelt werden soll.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau
wie moglich bestimmt werden. Die erforderliche Menge des Tierarzneimittels sollte
auf einer geeigneten kalibrierten Waage abgewogen werden.

Eine groRere Anzahl von Tieren sollte mit einer geeigneten Arzneimittel-Vormischung
zur Herstellung eines Futterungsarzneimittels behandelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Es sollte darauf geachtet werden, dass die empfohlene Dosis vollstandig
aufgenommen wird.

Das Pulver ist vor jeder Behandlung so in einen Teil des Futters frisch einzumengen,
dass eine vollstandige Durchmischung erreicht wird, und den Tieren vor der
eigentlichen Fltterung zu verabreichen.

Schwer erkrankte Tiere mit Appetitlosigkeit/Anorexie sollten parenteral behandelt
werden.

Das Behandlungsschema sollte an die 6rtliche epidemiologische Situation angepasst
werden.

10. Wartezeit

Essbares Gewebe: 12 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht Uber 25°C lagern.

Trocken lagern.

Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatums
nicht mehr anwenden.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:

Wenn behandelte Tiere zusammen mit infizierten Tieren aufgestallt oder in einer
kontaminierten Umgebung, auf kontaminierten Béden oder Weiden gehalten werden,
konnen Neuinfektionen auftreten, die eine Wiederholung der Behandlung erfordern.
Da Ivermectin bei Raudemilben nicht sofort wirkt, muss der direkte Kontakt zwischen
behandelten und unbehandelten Schweinen nach Abschluss der Behandlung
mindestens eine Woche lang vermieden werden. Da Ivermectin auf Lauseeier keine




Wirkung hat und drei Wochen bis zum Schlupfen vergehen kdnnen, ist unter
Umstanden eine Wiederholung der Behandlung erforderlich.

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhéhung der
Resistenz und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fihren kdnnen:
e Eine zu haufige bzw. wiederholte Anwendung von Anthelminthika derselben
Substanzklasse Uber einen langeren Zeitraum.
e Unterdosierung durch Unterschatzung des Korpergewichtes, eine nicht
vorschriftsgemalle Anwendung des Tierarzneimittels oder fehlende Kalibrierung
einer Dosierhilfe (falls verwendet).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterflihrende Untersuchungen
(z.B. Eizahlreduktionstests) durchgefuhrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich
auf die Resistenz gegenlber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte
ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem
Wirkungsmechanismus angewendet werden.

Der Tierarzt sollte Hinweise auf geeignete Behandlungsprogramme und
Bestandsmanagementsysteme geben, um eine angemessene Parasitenbekampfung
zu erreichen und das Risiko der Ausbildung einer Anthelminthika-Resistenz zu
reduzieren.

Eine von den Angaben der Fachinformation abweichende Anwendung kann zu
einem erhdhten Risiko fur die Entwicklung von Resistenzen gegen Ivermectin fuhren.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Avermectine werden moglicherweise von anderen, nicht zu den Zieltierarten
gehorenden Tierarten schlecht vertragen. Falle von Unvertraglichkeitsreaktionen sind
bei Hunden, insbesondere bei Collies, Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen
und/oder Mischlingen beschrieben. Dies gilt auch fur Schildkréten/
Wasserschildkroten.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender

Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung Hande waschen.

Das Vermischen des Tierarzneimittels mit dem Futter sollte an einem gut belufteten
Ort durchgefiihrt werden. Direkten Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei
versehentlichem Kontakt den betroffenen Bereich grindlich mit sauberem,
flieRendem Wasser abwaschen. Bei anhaltender Augenreizung ist ein Arzt zu
konsultieren.

Laktation:

Das Tierarzneimittel kann an Sauen zu jedem Zeitpunkt wahrend der Trachtigkeit
oder Laktation verabreicht werden.

Das Tierarzneimittel kann bei Zuchttieren angewendet werden.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel):

Bei Schweinen konnten nach Verabreichung einer Menge bis zum 5-fachen der
empfohlenen Dosis von 0,1 mg Ivermectin pro kg Kérpergewicht im Futter Gber 21
aufeinanderfolgende Tage (das 3-fache der empfohlenen Behandlungsdauer) keine
Nebenwirkungen beobachtet werden.




Es ist kein Antidot bekannt.
Im Verdachtsfall unerwtinschter Nebenwirkungen sollte die Anwendung abgebrochen
und gegebenenfalls eine symptomatische Behandlung durchgeflhrt werden.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgeflihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Der Wirkstoff Ivermectin ist flr Fische und andere im Wasser lebende Organismen
sehr gefahrlich. Verunreinigungen von Oberflachengewassern oder Wassergraben
mit dem Arzneimittel oder gebrauchten Behaltnissen sind zu vermeiden.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel
durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

Darreichungsform:
Pulver zum Eingeben
Gelb-braunes, rieselfahiges Granulat

Packungsgrofie:
333 ¢

Art der Anwendung:
Zum Eingeben Uber das Futter.

Verfalldatum:
Verwendbar bis:

Fur Tiere
Verschreibungspflichtig
Zul.-Nr.

Ch.-B.
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