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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Ivomec pour-on vet. 5 mg/ml pour-on 16sning

2. Sammansattning

Aktiv substans:

1 ml innehaller: ivermektin 5 mg.
3. Djurslag

Notkreatur

4,  Anvandningsomraden

Mot mag-tarm parasiter (rundmaskar), lungmask, 16ss, skabbkvalster och nétstyng.

5. Kontraindikationer

Preparatet ar endast avsett for topikal anvandning, far ej ges via munnen eller som injektion
(parenteralt).
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vata eller smutsiga djur eller djur med hudforandringar vid applikationsstallet bor inte behandlas,
eftersom det kan reducera lakemedlets effekt. Likasa kan regn inom 2 timmar efter behandling
reducera effekten. N&r lakemedlet anvénds mot O. Ostertagi eller

D. viviparus-infektioner hos nétkreatur paverkas inte behandlingsresultatet av om djuret ar blott.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande rutiner eftersom de 6kar risken for resistensutveckling
och kan pa sikt resultera i ineffektiv behandling:

—  Alltfor tat och upprepad anvandning av avmaskningsmedel fran samma klass under en langre
tidsperiod.

— Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikten, felaktig administrering av
produkten eller att doseringshjalpmedlet (om sadant finns) inte kalibrerats.

Radgivning hos ansvarig veterindr bor sokas for varje enskilt djur eller for specifik besattning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.
Undvik mat och rokning vid hantering av laékemedlet.

Tvatta hédnderna efter anvandning.




Vid oavsiktligt stank pa huden: Skolj omedelbart med vatten, tvatta darefter med tval och vatten. Tag
genast av nedstankta klader och skor och skélj huden under.Uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Vid oavsiktligt stank i 6gonen: Skélj omedelbart med rikligt med vatten. Uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Far endast anvandas utomhus eller i val ventilerade lokaler. Brandfarligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Lakemedlet ar framstalld for specifik anvandning till notkreatur. Hundar och katter kan fa allvarliga
biverkningar av den koncentration av ivermektin som finns i detta lakemedel om de far i sig spilld
16sning.

Draktighet och laktation:
Lakterande mjolkkor far inte behandlas.
Anvand inte under dréktighet senare an 60 dygn fore forvantad kalvning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga kanda.

Overdosering:
Inga 6verdoseringssymptom observerades nar dosen 5 mg/kg (tiofaldig dos jamfort med den

rekommenderade dosen) anvéndes. Inget motgift ar ként.

7. Biverkningar
Notkreatur:
Inga biverkningar har dokumenterats da lakemedlet anvands pa ett foreskrivet stt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Endast for utvértes bruk.

1 ml Ivomec pour-on vet. per 10 kg kroppsvikt (motsvarande 0,5 mg ivermektin per kg kroppsvikt)
appliceras i en tunn strang langs ryggraden fran manke till svansrot. (Doseringsanordning som stalls in

i 50 kg:s-intervall fran 100-250 kg medfoljer.)

Doseringsexempel:

Kroppsvikt (kg) | Dosering (ml) Antal doser per 250 ml Antal doser per 1000 ml
forpackning forpackning



http://www.lakemedelsverket.se

100 10 25 100
150 15 16 66
200 20 12 50
250 25 10 40

Ivomec pour-on vet. i rekommenderad dos forhindrar infektion med Trichostrongylus och Cooperia i
upp till 14 dygn, med Ostertagia och Oesophagostumum i upp till 21 dygn, och med Dictyocaulus i
upp till 28 dygn efter utférd behandling.

Studier har pavisat att lakemedlet har en bred sakerhetsmarginal.

9. Rad om korrekt administrering

Administreringssatt:
Squeeze-Measure-Pour System (flaska med 250 ml och 1000 ml) — métkopp
1. Montera:
- Forin slangen i matkoppen.
- Skruva fast matkoppen pa flaskan.
2. Mat upp:
Stall in dosen genom att vrida justeringslocket framat eller bakat tills dosindikatorn hamnar pa ratt
kroppsvikt. Om kroppsvikten ar mellan tva markeringar, vélj den hogre dosen.
3. Tryck:
Hall flaskan uppratt och tryck pa den sa att vétskan stiger en aning éver installd markering.
Da trycket pa flaskan upphor justeras dosen automatiskt till ratt niva. Vand pa flaskan for
att administrera dosen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Anvénd inte till draktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 60 dygn fore
forvantad nedkomst.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Ljuskansligt.

Brandfarligt.

Skruva tillbaka locket ordentligt efter anvandning. Flaskan maste forvaras i upprétt lage.

Losningen kan grumlas vid forvaring under + 0°C, men efter uppvarmning i rumstemperatur aterfas
normalt utseende, utan att effekten paverkas. Grumlig l6sning bor ej anvandas.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen efter Exp. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Matkoppen ska inte vara ansluten till flaskan da den inte anvands. Ta bort koppen efter varje
anvéndning och skruva tillbaka flasklocket.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion



Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkannande for forséljning: 10948

Forpackningsstorlekar: 250 ml och 1000 ml

Med flaskan pa 250 ml medfljer en matkopp pa 25 mi

Med flaskan pa 1000 ml medfoljer en matkopp pa 60 ml

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2024-02-05

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgpenhamn S

Danmark

Tel: +46 (0)40-23 34 00

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

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike
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