FYLGISEDILL
Ivomec vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn.

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDPANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

F - 69007 Lyon

Frakkland

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, chemin du Calquet

31000 Toulouse Cedex

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

Ivomec vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:
Ivermectin 10 mg/ml.

Hjalparefni:
Glycerolformal
Propylenglycol

4.  ABENDING(AR)

Ivomec vet. er &tlad til ad veita ahrifarika medferd, sem og til ad halda nidri sjukdémum af véldum
eftirfarandi snikjudyra:

NAUTGRIPIR

Hringormar i meltingarfaerum (fullproska sem og 6fullproska dyr)
Ostertagia ostertagi (p.a.m. lirfur i dvala)
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

Oesophagostomum radiatum
Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus (fullproska)

N. spathiger (fullproska)

Strongyloides papillosus (fullproska)
Toxacara vitulorum (fullproska)



Trichuris spp. (fullproska)

Lungnaormar (fullproska, 6fullproska og lirfur i dvala)
Dictyocaulus viviparus

Augnormar
Thelazia spp. (fullproska)

Madkar i nautgripum (snikjudyrastig)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Kladamaurar
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Soglys

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Ivomec vet. mé4 einnig nota til ad hjalpa vid ad halda nidri bitlis (Damalinia bovis) og kladamaur
(Chorioptes bovis) en ekki er vist ad um utrymingu verdi ad reda.

Langvarandi virkni i nautgripum

pegar Ivomec vet. er gefid i radlogdum skdmmtum, 1 ml/50 kg likamspunga, veitir pad fulla verkun
gegn Haemonchus placei, Cooperia spp. og Trichostrongylus axei i allt ad 14 daga, Ostertagia
ostertagi og Oesophagostomum radiatum i allt ad 21 dag og auk pess Dictyocaulus viviparus i allt ad
28 daga eftir medferd.

SAUDFE

Hringormar i meltingarvegi (fullproska og 6fullproska)
Haemonchus contortus

Ostertagia circumcincta (p.a.m. lirfur i dvala)
O. trifurcata

Trichostrongylus axei (fullproska)

T. colubriformis

T. vitrinus (fullproska)

Nematodirus filicollis

N. spathiger (6fullproska)

Cooperia curticei

Oesophagostomum columbianum

O. venulosum (fullproska)

Chabertia ovina

Trichuris ovis (fullproska)

Strongyloides papillosus (6fullproska)
Gaigeria pachyscelis

Full verkun faest einnig gegn benzimidazol-6nemum stofnum af Haemonchus contortus og Ostertagia
circumcincta.

Lungnaormar
Dictyocaulus filaria
Protostrongylus rufescens (fullproska)



Lirfur i nefholi (nasal bot) (61l stig lirfunnar)
Oestrus ovis

Kladamaurar

Psoroptes communis var. ovis (*)
Sarcoptes scabiei

Psorergates ovis

(*) Meoferd gegn kladamaur i saudfé skal gefa tvisvar, med 7 daga millibili. Ein medferd getur
dregid ur fjolda kl&damaura pannig ad svo virdist sem kliniskri sykingu hafi verid atrymt, p6 svo sé
ekki.

GEITUR

Hringormar i meltingarvegi (fullproska og 6fullproska)
Haemonchus contortus

Ostertagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus spathiger

Strongyloides papillosus

Oesophagostomum columbianum

Chabertia ovina (fullproska)

Lungnaormar (fullproska)
Dyctiocaulus filaria

SVIN

Hringormar i meltingarvegi

Ascaris suum (fullproska og L4)
Hyostrongylus rubidus (fullproska og L4)
Oesophagostomum spp. (fullproska og L4)
Strongyloides ransomi (fullproska)
Trichuris suis (fullproska)

Lungnaormar
Metastrongylus sp. (fullproska)

Nyrnaormar
Stephanurus dentatus (fullproska og L4)

Lys
Haematopinus suis

Kladamaur
Sarcoptes scabiei var. suis

Pegar Ivomec vet. er gefid gyltum 7 til 14 dogum fyrir got kemur pad i veg fyrir ad Strongyloides
ransomi syking berist med modurmjélkinni til grisanna.

Se lyfid gefid einu sinni dregur pad verulega Ur fjolda Sarcoptes scabiei og leidir oft til pess ad klinisk
einkenni um kladamaur hverfa. I sumum tilvikum negir ein lyfjagjof po ekki til pess ad Gtryma
sykingunni fullkomlega.



5. FRABENDINGAR

Ma ekki nota hja 6drum dyrategundum en peim sem lyfid er &tlad par sem alvarlegar aukaverkanir,
par med talid daudsfoll, geta komid fram hja hundum.

Lyfid ma einungis gefa med inndalingu undir had.

Lyfid ma ekki gefa i &d eda vodva.

6. AUKAVERKANIR

Timabundin 6paegindi hafa komid fram hja sumum dyrum eftir gjof lyfsins undir hud. proti i
mjukvefjum vid stungustadinn getur att sér stad en pad er fremur Galgengt. Pessar aukaverkanir hafa
gengid yfir &n meoferdar.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, saudfé, geitur og svin.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

NAUTGRIPIR, SAUBFE OG GEITUR

Ivomec vet. ma adeins gefa med inndzlingu undir hid, og gefa skal 1 ml/50 kg likamspunga (en pad
jafngildir 0,2 mg af ivermectini & hvert kg likamspunga). Sprautid lyfinu undir lausu hidina aftan vid
herdakambinn. Pegar um saudfé er ad raeda par sem ull er mikil skal geeta pess ad nalin hafi nad
gegnum ullina og hudina adur en lyfjaskammturinn er gefinn. Raodlagt er ad nota ,,16-gauge*, 15 til
20 mm (1/2-3/4”) daudhreinsada nal. Notid eingongu daudhreinsud ahold.

SVIN
Ivomec vet. mé adeins gefa undir had, fyrir aftan eyra eda i halsinn. Radlagour skammtur er
1 ml/33 kg likamspunga (en pad jafngildir 0,3 mg af ivermectini & hvert kg likamspunga).

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn & ad akvarda likamspyngd eins ndkvaemlega og kostur er.
Ef medhondla & dyrin sem hdp frekar en eitt i einu skal flokka pau samkvamt pyngd og skammta peim
i samraemi vid pad, til ad koma i veg fyrir van- eda ofskémmtun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

NAUTGRIPIR, SAUDFE OG GEITUR

Gefa mé lyfid med sjalfvirkri sprautu eda sprautu sem inniheldur einn skammt. Pegar 500 ml
pakkningar eru notadar er meelt med notkun sjalfvirkrar sprautu. Notid daudhreinsadar nalar og skiptid
um nal eftir ad lyfid hefur verid gefid 10-12 dyrum. Notid sérstaka daudhreinsada nal til ad draga
Ivomec vet. upp i sprautuna. Sotthreinsid stungustadinn &dur en lyfio er gefid. Gefid lyfid ekki dyrum
sem eru blaut eda skitug.

SVIN

Lyfid méa gefa med hvada stodludum ahdldum sem er sé smitgat vidhofo og skiptir pa ekki mali hvort
um sé ad reeda sjalfvirka sprautu eda sprautur sem innihalda einn skammt.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU



Nautgripir: Slaturafurdir: 49 solarhringar.

Saudfé: Slaturafurdir: 45 solarhringar.
Geitur: Slaturafurdir: 45 solarhringar.
Svin: Slaturafurdir: 45 solarhringar.

pegar um mjdlkurframleidslu til manneldis er ad reeda ma ekki gefa kim lyfid & medan peer eru
mjolkandi og ekki sidar en 60 sélarhringum fyrir burd.
Dyralyfid er ekki til notkunar handa kindum sé mjélkin nytt til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid vid stofuhita.
Geymid ilatid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Notio ekki eftir fyrningardagsetningu & umbddunum.

12. SERSTOK VARNADARORD

Pad méa vera ad avermectin polist illa hja peim dyrum sem lyfid er ekki atlad par sem greint hefur
verid fra tilvikum dpols hja hundum, sérstaklega Collie-hundum, enskum fjarhundum og skyldum
tegundum eda blendingum og einnig hja skjaldbékum.

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Fordast etti ad nota dyralyfid & eftirfarandi hatt, par sem slik notkun eykur haettu & myndun énaemis og

geeti pvi leitt til pess ad medferd hafi ekki tileetlud ahrif:

- Of tid og endurtekin notkun ormalyfja ur sama flokki i lengri tima.

- Vanskémmtun, sem getur stafad af vanmati & likamspyngd, rangri gjof dyralyfsins eda rangri
stillingu skdmmtunartaekis (ef pad er notad).

Ef grunur leikur & kliniskum tilvikum 6naemis gegn ormalyfjum skal rannsaka pau frekar med
videigandi préfum (t.d. prof sem meelir faekkun eggja i saur (Faecal Egg Count Reduction Test)). Ef
nidurstdour profsins/profanna benda fastlega til Gneemis gegn dkvednu ormalyfi skal nota ormalyf sem
tilheyrir 6drum lyfjafraedilegum flokki og hefur annan verkunarméta.

Greint hefur verid fra 6naemi fyrir ivermectini hja Ostertagia circumcincta i [6mbum og hja Ostertagia
osteragi i nautrgripum innan Evrépusambandsins. par af leidandi skal notkun lyfsins byggjast &
stadbundnum (landsvaedi, byli) faraldsfreedilegum upplysingum um naemi prddorma og radleggingum
um hvernig eigi ad takmarka frekara val fyrir dneemi gegn ormalyfjum.

Notkun a medgongu og vid mjoélkurgjof:

Rad16gd notkun hefur engin ahrif & &exlunargetu.

Lyfid méa hvorki gefa mj6lkandi kim né am sé mjolkin nytt til manneldis.
Geldkyr og kvigur ma ekki medhéndla sidar en 60 sélarhringum fyrir burd.

Ofskdmmtun:

Nautgripir: begar einn stakur skammtur, 4,0 mg/kg likamspunga (20-faldur radlagdur skammtur), af
ivermectini var gefinn undir hud, leiddi pad til samhafingarleysis vid gang (ataxia) og drunga
(depression).

Saudfé: Synt hefur verid fram & 6ryggi notkunar ivermectins pegar pad er gefid undir hid i radlégdum
skommtum. Stakir skammtar af 8,0 og 4,0 mg/kg likamspunga (20-40 faldur radlagdur skammtur) af
ivermectini, gefnir undir hid, leiddu til samhafingarleysis vid gang (ataxia) og drunga (depression)
hja sauofeé.



Motefni er ekki fyrir hendi en gagnlegt getur verid ad gefa medferd vid einkennum.

Fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Lyfid ma ekki geyma nalaegt matveelum eda foori.

13. SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Rannsoknir hafa synt ad pegar Ivomec vet. kemst i snertingu vid jardveg, binst pad honum og verdur

ovirkt med timanum.

Ivomec vet. ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum

vatnalifverum.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

08. juli 2020.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Gl6s sem innihalda 50 ml (hgl.), 100 ml (hgl.), 200 ml (fl.) og 500 ml (fl.).
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



