FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Bimectin Horse Oral Paste 18,7 mg/g, pasta til inntéku handa hestum.

2 Innihaldslysing
Eitt gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ivermectin 18,7 mg.

Gult, hlaupkennt pasta med jafnri aferd.

3. Markdyrategundir

Hestar.

4. Abendingar fyrir notkun
Til meoferdar a sjitkdomum i hestum af voldum eftirfarandi snikjudyra:

Strongyles, storir (large strongyles).

Strongylus vulgaris (fullproska pradormar og lirfur 4 edastigi)
S. edentatus (fullproska pradormar og lirfur a vefjastigi)
S. equinus (fullproska)

Triodontophorus spp. (fullproska)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus

Craterstomum acuticaudatum (fullproska)

Strongyles, litlir (small strongyles) (fullproska og 6fullproska) p.a.m. benzimidazo6l-6namir stofnar.
Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp.
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus



Cylicostephanus minutus
Cylicodontophorus spp.

Cylicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.

Parapoteriostomum euproctus

Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.

Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.

Poteriostomum imparidentatum

Lungnaormar (fullproska og ofullproska)
Dictyocaulus arnfieldi

Njalgur (Pinworms) (fullproska og 6fullproska)
Oxyuris equi

Spoéluormar (Ascarids) (fullproska og ofullproska)
Parascaris equorum

Harormar (Hairworms) (fullproska)
Trichostrongylus axei

Stérmynntir magaormar (Large-mouth stomach worms) (fullproska)
Habronema muscae

Halspradormar (Neck threadworms) (microfilariae)
Onchocerca spp.

Pradormar i meltingarfzerum (Intestinal threadworms) (fullproska)
Strongyloides westeri

Magalirfur (stomach bots)
Gastrophilus spp. A peim stigum sem lifa { munni og maga
5. Frabendingar

Engar pekktar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:
Engin.

Sérstakar vartudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfid:
Reykio ekki eda bordid medan lyfid er medhondlad.
bvoid hendur eftir notkun. Varist ad lyfid berist i augu.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

LYFIP ER MJOG HETTULEGT FISKUM OG VATNALIFVERUM. Gztid pess ad lyfid eda
notadar deelur mengi ekki yfirbordsvatn eda skurdi. Umbudum og lyfjaleifum skal farga i samraemi vid
reglur.




Adrar varudarreglur:
betta dyralyf hefur verid hannao sérstaklega fyrir hesta. Hundar og kettir geetu fengio aukaverkanir af
Ivermectininu i lyfinu ef pau fa ad komast i pasta sem ordid hefur afgangs eda komast i notadar delur.

Medganga:
Rannsoknir hafa ekki synt fram a fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda modur a hvada aldri

s€m er.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Veag skammvinn einkenni (heegari svorun ljosops og deyfo) hafa sést eftir 1,8 mg/kg skammta
(nifaldur radlagdur skammtur). Onnur merki sem sést hafa vid heerri skammta eru m.a. ljésopstering,
samhefingarleysi vid gang (ataxia), skjalfti, hugstol (stupor), da og daudi. Vaegari einkenni hafa verid
skammvinn. Motefni er ekki fyrir hendi, en gagnlegt getur verid ad medhdndla einkennin.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Hestar:
Oakvedin tidni (ekki haegt ad dztla ut | Bjig', Klada'
fra fyrirliggjandi gdgnum)

'Sumir hestar med alvarlega sykingu af Onchocerca microfiliariae hafa fengid bjug og klada eftir
medhondlun, sem talid er vera vegna dauda mikils fjolda halspradorma (microfiliariae). Pessi einkenni
hverfa innan nokkurra daga, en radlegt getur verid ad medhondla pau.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Gefid um munn i ra0l6gdum skammti, sem er 0,2 mg af ivermektini fyrir hvert kg likamspunga.
Sérhver dela inniheldur 120 mg af ivermektini, sem er nagilegt til ad medhondla 600 kg likamspunga.
Skammtaleiobeiningar

A stimpli deelunnar eru merki, sem tdkna, ad sé stimplinum ytt inn um eitt bil, teemist ur deelunni lyf
heefilegt fyrir 100 kg likamspunga. Snuid stilliskifunni % 0r hring, feerid skifuna ad peirri pyngd, sem
er haefileg fyrir gripinn. Leesid stillingunni med pvi ad sntia skifunni Y4 ar hring. Vio inngjof skal
gengid ur skugga um, ad ekkert fodur sé uppi i hestinum. Takid plasttappann framan af delunni og
ytid henni varlega inn um munnvik hestsins og inn 4 milli framtanna og jaxla aftur 4 tunguna. Prystid a
stimpilinn svo lyfid renni aftur 4 tunguna. Reisid haus hestsins stundarkorn eftir lyfjagjof, svo pad geti
ekki japlad lyfinu 0r sér.

Snikjudyravarnir

Snikjudyravarnir ber ad vidhafa reglulega hja 6llum hestum, sérstaklega merum, fol6ldum og
arsgomlum trippum. Fol6ld skulu fa fyrstu medferdina 6 til 8 vikna gdmul, og sidan reglulega medferd
eftir pvi sem vid a.




betta lyf er mjog virkt gegn pradormum (nematodes) og lirfum hrossavembu (bots) i meltingarvegi,
htd og lungum hesta. Regluleg medferd dregur ur likum & &edabolgu og idrakveisu af voldum
Strongylus vulgaris. Par sem lyfid er mjog breidvirkt hentar pad vel sem adallyf til snikjudyravarna og
einnig sem adallyf i reglubundnum vérnum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn, atti ad dkvarda likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt er.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 34 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og dskjunni 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir

Einnota polyetylene skammtadala med skammtakvarda, sem inniheldur 6,42 g af gulu hlaupkenndu
pasta med eplabragoi.

Ekki er vist ad pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
04/2026.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Markadsleyfishafi:

Bimeda Animal Health Limited
2,3 &4 Airton Close

Tallaght,

Dublin 24, irlandi

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:
PROVET S.A.

Nikiforu Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago,
Aspropirgos Attiki,

19300 — Grikkland.

Fulltriar markadsleyfishafa:
Icepharma

Lynghals 13,

110 Reykjavik

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV, Danmorku

Simi: +45 225 30 250

Netfang: bimedanordic@bimeda.com

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.


mailto:bimedanordic@bimeda.com

