VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Bimectin Horse Oral Paste

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virkt innihaldsefni:
Ivermectin 18,7 mg/g

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Pasta til inntoku

Gult, hlaupkennt pasta med jafnri aferd.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hross

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Bimectin Horse Oral Paste er &tlad til medferdar & sjukddmum i hrossum af véldum eftirfarandi
snikjudyra:

Strongyles, storir (large strongyles).
Strongylus vulgaris (fullproska pradormar og lirfur & &dastigi)
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.4.m. benzimidaz6l-6naemir 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 éfullproska)
Dictyocaulus arnfieldi

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

Spoluormar (Ascarids) (fullproska og 6fullproska)
Parascaris equorum

Harormar (Hairworms) (fullproska)
Trichostrongylus axei

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

Halspradormar (Neck threadworms) (microfilariae)
Onchocerca spp.

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

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

4.3 Frabendingar

Engar

4.4 Sérstok varnadarord

Engar

4.5 Sérstakar varuadarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

petta lyf hefur verid hannad sérstaklega fyrir hross. Hundar og kettir geetu fengid aukaverkanir af
Ivermectininu i lyfinu ef pau f& ad komast i pasta sem ordid hefur afgangs eda komast i notadar deelur.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Reykid ekki eda bordid medan lyfid er medhondlad.
Pvoid hendur eftir notkun. Varist ad lyfid berist i augu.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Sum hross med alvarlega sykingu af Onchocerca microfiliariae hafa fengid bjug og klada eftir
medhodndlun, sem talid er vera vegna dauda mikils fjélda halspradorma (microfiliariae). bessi einkenni
hverfa innan nokkurra daga, en radlagt getur verid ad medhondla pau.

4.7 Notkun & medgongu, vio mjélkurgjof og varp

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

sem er.
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefid um munn i rddl6gdum skammti, sem er 0,2 mg af ivermektini fyrir hvert kg likamspunga.
Sérhver dala inniheldur 120 mg af ivermektini, sem er nagilegt til ad medhondla 600 kg likamspunga.
Skammtaleidbeiningar

A bullusténg daelunnar eru merki, sem takna, ad sé bullunni ytt inn um eitt bil, teemist ar daelunni lyf
hefilegt fyrir 100 kg likamspunga. Snuid stilliskifunni ¥ r hring, feerid skifuna ad peirri pyngd, sem
er hefileg fyrir gripinn. Laesid stillingunni med pvi ad snta skifunni ¥ ar hring. Vid inngjof skal
gengid ur skugga um, ad ekkert f6dur sé uppi i hrossinu. Takid plasttappann framan af deelunni og ytio
henni varlega inn um munnvik hrossins og inn & milli framtanna og jaxla aftur & tunguna. brystio a
bulluna svo lyfid renni aftur a tunguna. Reisid haus hrossins stundarkorn eftir lyfjagjof, svo pad geti
ekki japlad lyfinu ar sér.

Snikjudyravarnir

Snikjudyravarnir ber ad vidhafa reglulega hja 6llum hrossum, sérstaklega merum, foléldum og
arsgdmlum trippum. Fol6ld skulu fa fyrstu medferdina 6 til 8 vikna gémul, og sidan reglulega medferd
eftir pvi sem vid a.

petta lyf er mjog virkt gegn pradormum (nematodes) og lirfum hrossavembu (bots) i meltingarvegi,
had og lungum hrossa. Regluleg medferd dregur Gr likum a s&edabdlgu og idrakveisu af véldum
Strongylus vulgaris. Par sem lyfid er mjog breidvirkt hentar pad vel sem adallyf til snikjudyravarna og
einnig sem adallyf i reglubundnum vérnum.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur, ef pérf krefur)

Veaeg skammvinn einkenni (haegari svorun ljosops og deyfd) hafa sést eftir 1,8 mg/kg skammta
(nifaldur radlagdur skammtur). Onnur merki sem sést hafa vid heerri skammta eru m.a. ljésopstaering,
samhafingarleysi vid gang (ataxia), skjalfti, hugstol (stupor), da og daudi. Vagari einkenni hafa verid
skammvinn. Métefni er ekki fyrir hendi, en gagnlegt getur verid ad medhdndla einkennin.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Ekki ma slatra dyrum til manneldis & medan & medferd stendur.
Ekki ma nyta slaturafurdir fyrr en 34 sélarhringum fra sidustu medhondlun.



5. LYFJAFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Endectocides

ATCvet flokkur: QP 54 AA 01

5.1 Lyfhrif

Ivermectin tilheyrir flokki lyfja (endectocides) sem eru storhringlaga lakton, en verkunarhattar peirra
er einsteedur. Efnasambdnd i pessum flokki hafa mikla saekni i glutamatstyrd klorjénagéng og bindast
peim & sérteekan hatt, en slik klérjonagdng eru til stadar i tauga- eda vodvafrumum hryggleysingja.
petta veldur auknu gegndraepi frumuhimnunnar fyrir kl6rjonum sem leidir til ofskautunar tauga- eda
vodvafrumunnar og par med lémunar og dauda snikjudyrsins. Efnasambénd i pessum flokki geta
einnig haft &hrif & dnnur klérjonagéng med efnastyrdum hlidum, svo sem pau sem hafa taugabodefnid
gamma-aminésmjorsyru (GABA) i hlidi sinu.

Oryggi notkunar efnasambanda i pessum flokki byggist & pvi ad spendyr hafa ekki glitamatstyrd
klérjonagong, en stérhringlaga lakton hafa litla seekni i énnur efnastyrd klorjonagéng og pau fara ekki
audveldlega yfir bldo-heilaproskuldinn.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof Bimectin Horse Oral Paste fyrir hross, frasogast ivermektin hratt Ut i bldid og neer
hamarksblodpeéttni eftir nokkrar klukkustundir. petta hamark laekkar smam saman & nokkrum dégum.
Ivermektin skilst adallega Ut med saur. Mestu lyfjaleifar finnast i fitu. Eftir gjof ivermektinskammt
sem er 0,2 mg /kg likamspunga, neaest Cmax40,44ng/ml ivermektin bl6dpéttni og Tmax eftir 8,35
klukkustundir. betta hamark laeekkar smam saman i medalgildi, sem er 3ng/ml eftir 10 daga.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

1. Mais olia (Ph.Eur)

2. Polysorbate 80 (Ph.Eur)

3. Kéll6id Anhydrous Silica (Ph.Eur)

4. Eplabragd

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur pessa dyralyfs

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Einnota polyetylene skammtadeaela med skammtakvarda, sem inniheldur 6,42 g af gulu hlaupkenndu
pasta med eplabragdi.



6.6 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

MJOG HETTULEGT FISKUM OG VATNALIFVERUM. Gatid pess ad lyfid eda notadar deelur
mengi ekki yfirbordsvatn eda skurdi. Umbidum og lyfjaleifum skal farga i samraemi vio reglur.
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