HASZNALATI UTASITAS
Ivergen Prémium LA oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasért felelds gyarto:

Industrial Veterinaria S.A. Esmeralda, 19, 08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona, Spanyolorszag.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Ivergen Prémium LA oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések és juhok részére A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatéanyag: Ivermektin 10,0 mg/ml
Segédanyagok: N-metil-pirrolidon 715 mg/ml

Benzil-alkohol 23,2 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha alabb felsorolt Kiilso és belsé parazitézisainak kezelésére:

Gyomor- és bélférgek: Ostertagia ostertagi (kifejlett és larva), Haemonchus placei (kifejlett és larva),
Cooperia punctata (kifejlett és larva), Oesophagostomum radiatum (kifejlett és larva), Nematodirus
helvetianus (kifejlett), Strongiloides papillosus (kifejlett), Bunostomum phlebotomum (kifejlett és larva),
Toxocara vitulorum (kifejlett).

Tudéférgek: Dictyocaulus viviparus (kifejlett és larva).

Kiilsé é16sk6d6k: Dermatobia hominis (larva), Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum (larva), Chrysomya
bezziana (larva), Psoroptes communis, Sarcoptes scabiei, Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus, Boophylus microplus, Parafiiaria bovicola, Thelazia spp. (kifejlett).

Juh alabb felsorolt kiilsé és bels6 parazitozisainak kezelésére:

Gyomor-bélférgek: Ostertagia circumcinta, O. trifurcata (kifejlett és larva), Haemonchus contortus (kifejlett
és larva), Trichostrongylus axei (kifejlett), Tr. colubriformis, Nematodirus spp. (larva), Cooperia curticei
(kifejlett és larva), Oesophagostomum spp. (kifejlett), Trichuris ovis (kifejlett), Chabertia spp. (kifejlett).
Tudoférgek: Dictyocaulus filaria (kifejlett), Protostrongylus rufescens (kifejlett).

Kilsé él6skodok: Oestrus ovis (Osszes larva stadium), Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei var.
ovis.

Sertés alabb felsorolt Kiilsé és belsé parazitézisainak kezelésére:

Gyomor- és bélférgek: Ascaris suum (kifejlett és larva), Hyostrongylus rubidus (kifejlett és larva),
Oesophagostomum spp. (kifejlett), Strongyloides ransomi (kifejlett).

Tudéférgek: Metastrongylus spp. (kifejlett).

Veseférgek: Stephanurus dentatus (kifejlett és larva).

Kiilsé é16skod6k: Haematopinus suis, Sarcoptes scabiei var suis.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté intramuszkuldrisan, intravénasan. Nem adhato lazas vagy legyengiilt allatnak, illetve
tejeld tehénnek.

Nem alkalmazhato a hatdéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal (adjuvanssal) szembeni talérzékenység
esetén.

Az avermektineket egyes allatfajok nem jol toleraljak, melyeknek a készitmény nem adhato (stlyos
intolerancias tiinetek, elhullasok jelentkezhetnek kutyaknal, specidlisan collie-nal, bobtailnél, és mas hasonlo
fajtajh és ezek keresztezésébdl szarmazo keverék kutyaknal).

6. MELLEKHATASOK

Szarvasmarhaknal a termék szubkutan alkalmazasa utan atmeneti rendellenesség jelentkezhet. Az injekcio
beadasanak helyén ritkdn gyulladasos reakcio alakulhat ki, ami tlineti kezelés nélkiil megsziinik.

Sertéseknél az injekcid beadasanak helyén ritkan fajdalom és gyulladasos reakcio fordulhat el6.

Nem ismert mellékhatas a korral, ivarral vagy a vemhességi allapottal 6sszefiiggésben.

A termék javasolt adagjaval, vagy a hatéanyaggal kezelt allatokndl a kezelés soran vagy utana bagyadtsagot,
anorexiat, mas mellékhatasra utalo tiineteket nem figyeltek meg.

Nincs tudomas mellékhatasrol a vemhességi allapottal 6sszefliggésben.

A javasolt dozis alkalmazasa mellett a célallatoknal nem figyeltek meg a fertilitasra, agesztaciora hatast.
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Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség €s a laktacio idején.
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha, juh, sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASMOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazas modja: Kizérolag szubkutan.

Szarvasmarha: 1 ml Ivergen Prémium LA injekcio/50 ttkg (200 pg ivermektin/ttkg). Az 500 kg-nal nehezebb
allatoknal két helyre elosztva kell az adagot beadni. Egyetlen kezelés elégséges, megismételni nem
sziikséges.

Juh: 0,5 ml Ivergen Prémium LA injekcio/25 ttkg (200 pg ivermektin/ttkg).

Rithatkak ellen kezelés: 7 napos idokozzel beadott két adag: adagonként 0,5 ml Ivergen Prémium LA
injekcio/25 ttkg.

Sertés: 1,5 ml Ivergen Prémium LA injekcio/50 ttkg (300 pg ivermektin/ttkg). Egyetlen kezelés elégséges,
megismételni nem sziikséges. Egy injekcids helyre maximum 10 ml adhato.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A beadas helye a nyak als6 része a lapocka elott vagy mogott, a bordak feletti bor. A beadaskor emeljiik meg
a bort ujjainkkal, biztositva, hogy az injekcio a bor és az izomzat kdzé keriiljon.

Riihatka elleni védekezés alkalmaval javasolt a teljes juhallomany egyideji kezelése az injekcioval. Az
ujrafert6zodés elkeriilése érdekében a riihatkaval fert6zott juhokat a kezelés utan legalabb hét napig el kell
kiiloniteni a nem kezelt juhoktol.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha (hus €s egyéb ehetd szovetek): 49 nap.

Juh (hus és egyéb ehet6 szovetek): 35 nap.

Sertés (hus és egyéb ehetd szdvetek): 21 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolandd. Fagyastol ovni kell. Az eredeti csomagolasban tartand6 a fénytdl és a nedvességtol
vald megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhaszndlni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. A tartaly elso felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Az injekcid intramuszkularisan vagy intravénasan nem adhato!

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Riihatka elleni védekezés alkalmaval javasolt a teljes juhallomany kezelése az injekcioval. Az Gjrafert6z6dés
elkeriilése érdekében a rithatkaval fert6zott juhokat a kezelés utan legalabb hét napig el kell kiiloniteni a nem
kezelt juhoktol.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban
magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Fogamzoképes koru néknek, varandos néknek és gyanithatolag
terhes noknek nagy koriltekintéssel kell alkalmazniuk az allatgyogyaszati készitményt a véletlen
oninjekcidzas elkeriilése érdekében.

Véletlen Oninjekciozas, lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

Ivermektin iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati szerrel vald érintkezést).

A készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran az altalanos munkavédelmi 6vorendszabalyokat be kell
tartani.
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A termék hasznalata kdzben tilos az étkezés, ivas vagy a dohanyzas. Hasznalat utan kezet kell mosni!
Gyermekek elél elzarando!

Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt szarvasmarhanal, sertésnél és juhnal a
vemhesség, laktacio alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal
nyulakon és patkanyokon végzett laboratdriumi vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
A készitménnyel tejeld tehenek, valamint a 28 napnal kordbban borjadzé tehenek nem kezelhetdk!

GydbgyszerkodlesOnhatasok és egyéb interakciok:
Nem allnak adatok rendelkezésre.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az egyszeri adagban, szubkutin adott 4,0 mg ivermektin/ttkg (a javasolt dbézis 20-Szorosa)
szarvasmarhakban ataxidt és bagyadtsagot okozott. A kiillonbozd vizsgalatok széles biztonsagi savrol
szamoltak be. Ennek ellenére, ha mégis ttladagolas torténne, akkor tiineti kezelést kell alkalmazni. Az
intoxikacio tiinetei: rangatdzas, gorcsok, koma.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA  TETELERE VONATKOZO  UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az Ivergen Premium LA nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
élélényekre.

A kornyezetbe jutd ivermektin erésen kotddik a talajhoz, a talajvizben nem jelenik meg. A felszini
¢lévizekbe jutva a halakra és a vizben ¢él0 allatokra erbsen toxikus, ezért a készitmény fel nem hasznalt
maradékat és taroloedényzetét égetéssel kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2024. aprilis 26.

15. TOVA B BI INFORMACIOK
Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Rendelhetéség
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
Kizarolag allatorvosi felhasznalésra.

Forgalmazhatésag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthatosag
Sziirke brombutil gumidugoval, aluminiumkupakkal és kék FLIP-OFF gytriivel ellatott 50 ml-es
polipropilén tartaly.

Rézsaszin brombutil és szilikon gumidugoval, aranyszinli zarokapszulaval (4001/45 formula) ellatott 500
ml-es polipropilén tartaly.

Csomagolasok: 6x, 10x és 120x 50 ml és 500 ml.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



Torzskonyvi szam )
2901/1/11 MgSzH ATI (50 ml)
2901/2/11 MgSzH ATI (500 ml)



