HASZNALATI UTASITAS
Ivomec injekcid

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja :

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Bocehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4, Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Ivomec injekcid

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml oldat tartalmaz:

Hat6anyag:

Ivermektin 10 mg

Segédanyag(ok):

Glicerin formal, propilénglikol

4. JAVALLAT(OK)
Az Ivomec injekcio a kdvetkezo parazitak okozta fert6zés kezelésére és megel6zésére alkalmazhato:

Szarvasmarha
Gasztrointesztinalis fonalférgek:
Ostertagia fajok (beleértve a hipobiotikus O. ostertagit is, O. lyrata)
Haemonchus placei (kifejlett, L3, L4)
Trichostrongylus fajok (T. axei, T. columbiformis)
Cooperia fajok (kifejlett és L4, C. oncophora, C. punctata, C. pectinata)
Oesophagostomum radiatum (kifejlett, L3, L4)
Nematodirus fajok (kifejlett, N. helvetianus, N. spathiger)
Bunostomum phlebotomum (kifejlett, L4)
Toxacara vitulorum (kifejlett)
Strongyloides papillosus (kifejlett)
Trichuris fajok (kifejlett)
Tudoférgek:
Dictyocaulus viviparus (kifejlett, L4 és hipobiotikus larvak)
Egyéb fonalférgek:
Parafilaria bovicola (kifejlett)
Thelazia spp. (kifejlett)
Bagoécsok (parazita stadiumu):
Hypoderma fajok (H. bovis, H. lineatum)
Dermatobia homonis
Chrysomya bezziana (parazita stadiumi)
Riihatka:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var bovis
Chorioptes bovis
Tetti:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenoptes capillatus
Kullancs:
Ornithodorus savignyi
Boophilus microplus
Boophilus decoloratus

Az Ivomec injekcié alkalmazhatdé még tetli (Damalinia bovis) és rithatka (Chorioptes bovis) fertzés megelézésére is, de teljes
mentesség nem érhetd el.

Az Ivomec injekcid védelmet nyujt 1 ml/50 ttkg adagban a Haemonchus placei, Cooperia spp. és a Trichostrongylus axei ellen
14 napig, Ostertegia ostertagi és Oesophagostomum radiatum ellen 21 napig és Dictyocaulus viviparus ellen 28 napig a
kezelést kovetden.



Juh
Gasztrointesztinalis fonalférgek:
Haemonchus contortus (kifejlett, L3, L4)
Ostertagia circumcincta (kifejlett, L4)
O. trifurcata (kifejlett, L4)
Trichostrongylus axei (kifejlett)
T. colubriformis
T. vitrinus (kifejlett)
Nematodirus filicollis (kifejlett, L4)
Cooperia curticei (kifejlett, L4)
Oesophagostomum columbianum (kifejlett, L3, L4, O. venulosum, kifejlett)
Chabertia ovina (kifejlett, L3, L4)
Trichuris ovis (kifejlett)
Tudoférgek:
Dictyocaulus filaria (kifejlett, L3, L4)
Protostrongylus rufescens (kifejlett)
Orrbagocsok (valamennyi fejlodési stadiumu larva esetében):
Oestrus ovis
Riihatkak:
Psoroptes ovis*
Sarcoptes scabiei

A benzimidazolra érzékeny torzsek — Haemonchus contortus, Ostertegia circumcincta — szintén érzékenyek.
* Az egyszeri injekcid az ¢él6 P. ovis szamat jelentds mértékben csokkenti, és tobbnyire a rithdsség klinikai tiineteinek
megsziinésé¢hez vezet. Hétnapos idokozzel beadott kétszeri injekcid az 6sszes rithatkat elpusztitja.

Sertés
Gasztrointesztinalis fonalférgek:
Ascaris suum (kifejlett, L4)
Hyostrongylus rubidus (kifejlett, L4)
Oesophagostomum fajok (kifejlett, L4)
Strongyloides ransomi (kifejlett)*
Trichuris suis (kifejlett)**
Tidoférgek:
Metastrongylus fajok (kifejlett)
Veseférgek:
Stephasnurus dentatus (kifejlett, L4)
Tetvek:
Haematopinus suis
Riihatka:
Sarcoptes scabiei var. suis

* A vemhes kocaknak ellés el6tt 7-14 nappal beadott Ivomec injekcio a malacok Strongyloides ransomi fert6zodését hatasosan
megakadalyozza.
** A kutatasok szerint az Ivomec a T. suis ellen 80%-o0s hatékonysagot mutat.

5. ELLENJAVALLATOK
Kizardlag bor ala oltva alkalmazhaté.
Intravénas és izomba torténo alkalmazasa tilos.

6. MELLEKHATASOK

Atmenetileg rossz kozérzet néhany allatban eldfordulhat bér ala torténd oltast kovetden. Az oltas

helyén kialakulhat fajdalmas duzzanat, ami kezelés nélkiil elmulik.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl a kezeld
allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha, juh, sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha

Az ajanlott dozis 1 ml (0,2 mg ivermektin / ttkg) 50 ttkg-ként kizarolag bor ala steril injekcios tiivel a vall eldtti vagy mogotti
teriiletre beadva, 16G, 15 ill. 20 mm-es (1/2 vagy 3/4”) tii hasznalata ajanlott.



3.
Juh
Az ajanlott dozis 0,5 ml (0,2 mg ivermektin / ttkg) 25 ttkg-ként kizardlag bor ala steril injekcios tiivel
a vall mogotti teriiletre beadva.

Sertés
Kizardlag bor ald oltva, a fiill mogé, a nyaki részen. Az ajanlott adag 1 ml 33 ttkg-ként
(0,3 mg ivermektin / ttkg). Fontos malacoknal a pontos adagolas betartasa.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni; az adagoloeszkdz pontossagat
ellendrizni kell.

Szarvasmarha

Bagoécsok elleni kezelés:

Nagyon fontos a kezelés iddzitése, a kezelést a vargalégy szezon végén kell elvégezni. Amennyiben a Hypoderma lineatum a
nyel6csé szoveteiben pusztul el, felfuvodas johet 1étre, ha a gerincesatornaban pusztul el, bénulast okozhat. A szarvasmarhakat
ezen fejlodési stadiumok kialakulasa eldtt vagy utan kell kezelni.

Chrysomia bezziana elleni kezelés:

Alkalmazhat6 a fert6zés megeldzésére és kezelésére herélés, és egyéb sebészi beavatkozasok idején. 14 napos védettséget

nyujt.

Juh

Gyapjas juhok esetén meg kell gy6zddni, hogy a készitmény valdoban a bor alatti teriiletre jutott.
Juhok Psoroptes ovis okozta riihdssége elleni tavaszi fiirdsztés kivaltasara 7 napos idokozzel végzett
kétszeri kezelés sziikséges.

Sertés

Egyszer hasznalatos- és automata fecskendd alkalmazasa egyarant lehetséges.

Parazita ellenes program alkalmazasa esetén fontos, hogy az allomany valamennyi egyedét kezeljiik. Kocdk:Kezelésiik ellés
el6tt 7-14 nappal ajanlott annak érdekében, hogy a malacok fertdzédésének esélye a minimumra csékkenjen.

Kocasiildék: 7-14 nappal tenyésztésbe vétel eldtt. 7-14 nappal ellés el6tt.

Kanok: Evente legalabb 2 alkalommal kezelenddk. A kezelések sziikségessége a fertdzés valdsziniiségétol fiigg.

Hizok: Valamennyi beérkez6 vagy atcsoportositasra keriil allat a tiszta 6lakba valo bekertilés eldtt egy idoben kezelendo.
Ajanlas:

A rithosség elleni hatékony védekezés érdekében meg kell elézni az Gjrafert6z6dést: mindenek eldtt a kezeletlen allatok
falkaba engedését és fert6zott eszk6zok bevitelét. A tetlitojasok nem érzékenyek az Ivomec injekcidra, kikelésiik legfeljebb 3
hetet vehet igénybe. A tojasokbdl frissen kikelt tetvek okozta Gijrafert6zodés ismételt kezelést tesz sziikségesse.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha: ehetd szovetek 49 nap.

Juh: ehetd szovetek 22 nap.

Sertés: ehetd szovetek 14 nap.

A készitménnyel emberi fogyasztasra tejet termel6 allomanyok nem kezelhetdk.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban, fénytdl védve tarolando.

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. Lejarati ido: a gyartastol szamitott 5 év. Felbontas
utan 12 honapig hasznalhato fel.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Juhoknak Clostridium fert6zés elleni vakcinazas ajanlott.

Ugyelni kell az alabbiak elkeriilésére, mivel novelhetik a rezisztencia kialakuldsénak kockazatat, ezaltal a kezelés
eredménytelenségéhez vezethetnek:

Azonos csoportba tartoz6 anthelmintikumok til gyakori és ismételt alkalmazasa hossza idészakon keresztiil.

Aluldozirozas, amely a testtomeg alulbecsiilése, a termék helytelen beadasa, vagy az adagoloeszkoz (ha van) beallitdsanak
hianya miatt lehetséges.

Ha felmeriil az anthelmintikum-rezisztencia gyantija, az esetet megfeleld tesztekkel (pl. a bélsarbol peteszam csokkenési teszt)
ki kell vizsgélni. Ha a teszt(ek) eredményei alapjan nagymértékben feltételezhetd az adott



4.

anthelmintikum elleni rezisztencia, akkor egy masik csoportba tartozd, eltéré hatdsmechanizmust anthelmintikumot kell
alkalmazni.

Az EU-ban leirtdk juhban a Teladorsagia sp. és szarvasmarhdban a Cooperia sp. makrociklikus laktonokkal (ide tartozik az
avermektin, ivermektin is) szembeni rezisztenciajat. Ezért a termék alkalmazasakor figyelembe kell venni a helyi (regionalis,
telepi) jarvanytani ismereteket a fonalférgek érzékenységérol valamint az anthelmintikumokkal szemben kialakulo rezisztencia
korlatozasat célzo ajanlasokat.

Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

Az oltas torténhet automata oltopisztollyal, illetve egyszer hasznalatos fecskendével. Az 500 ml-es kiszerelés felhasznalasa
soran automata oltopisztoly hasznalata javasolt. Az oldat tivegbdl torténd felszivasahoz minden esetben steril tht kell
hasznalni. Alkalmazas el6tt az oltds helyét fertdtleniteni kell. Nedves illetve szennyezett allatokat nem szabad oltani.

Az allatok Kkezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Elelmiszerekkel és takarmannyal egyiitt nem tarolhato. Nem szabad dohanyozni és enni a termék hasznalata kozben, és
hasznalata utdn kezet kell mosni. El kell keriilni a készitmény szemmel és bdrrel valo érintkezését. Ha mégis megtorténik, az
érintett terliletet azonnal vizzel kell 6bliteni. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A tanulmanyok széles biztonsagi savrol tanuskodnak. Ajanlott doézisban torténd alkalmazas esetén nem tapasztalhato
nemkivanatos hatas.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Szarvasmarha:

Egyszeri adagban 4 mg/ttkg (20x-os tiladagolas) ivermektint alkalmazva bor ala oltva ataxiat és levertséget okozott.

Juh:

Bor alé oltva az ivermektin kell6en széles biztonsagi savval rendelkezik. Szdjon at torténd alkalmazasa esetén 4 mg/ttkg (20x-
os tuladagolas) ivermektin — gyomorszondat hasznalva — nem okozott nemkivanatos hatast.

Sertés:

Bor ala oltva 30 mg/ttkg (100x-os tuladagolas) ivermektin malacokban levertséget, ataxiat, bilateralis mydriasist, intermittald
remegést, nehezitett 1€gzést, oldalra fekvést eredményez. Ellenszer nincs; tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok

Nem ismert.

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

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat a helyi kdvetelményeknek megfelelden

kell megsemmisiteni.

Az Ivomec injekcid illetve a csomagoloanyag nem keriilhet a természetes vizekbe, mivel az ivermektin kifejezetten veszélyes

a halakra és mas vizi él6lényekre.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. januar 1.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizarolag allatorvosi felhasznalasra. Vénykoteles. Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.
Toébbadagos, gumidugds polietilén tartaly 50 ml-es, 200 ml-es és 500 ml-es kiszerelésben. El6fordulhat, hogy nem minden
kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Tkv.sz.:

3169/1/12 NEBIH ATI (50 ml)

3169/2/12 NEBIH ATI (200 ml)

3169/3/12 NEBIH ATI (500 ml)

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.



		2020-05-21T13:31:05+0200
	SD-DSS Signature id-b12ea9bedf537b58a2352a130fc63c60


		2020-05-21T13:31:05+0200
	SD-DSS Signature id-b12ea9bedf537b58a2352a130fc63c60




