BIPACKSEDEL
Animec vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for not, svin och ren

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godk&nnande for férsaljning:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irland

Tillverkare:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irland

eller

Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26, Can Parellada

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Animec vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for not, svin och ren
ivermektin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans: ivermektin 10 mg/ml

Ovriga substanser: glycerol, glycerolformal

4. INDIKATIONER

For behandling och som profylax vid foljande inre och yttre parasitéra sjukdomar:

Not:

Gastrointestinala nematoder (adulta och Ls-larvstadier):

Ostertagia spp (O. ostertagi), Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Cooperia spp.,
Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp. (adulta)

Lungmaskar: Dictyocaulus viviparus

Styngflygelarver (larvstadier): Hypoderma spp.

Skabbdjur: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

L&ss: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

Bitande 16ss: Damalinia bovis

Svin:

Gastrointestinala nematoder (adulta och Ls-larvstadier):

Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (adulta)
Lungmaskar: Metastrongylus spp. (adulta)

Ldss:Haematopinus suis

Skabbdjur: Sarcoptes scabiei var. suis

Ren:

Gastrointestinala nematoder

Lungmaskar: Dictyocaulus spp.

Hudbroms (korm): Oedemagena tarendi



Nésbroms (svalgbroms): Cephenomyia trompe
5. KONTRAINDIKATIONER

Kénd overkanslighet for det verksamma amnet.
Far inte anvandas under laktationsperiod hos nét vars mjolk anvands som livsmedel.

6. BIVERKNINGAR

Overgaende rastloshet har observerats hos vissa nétkreatur efter subkutan administrering. Sporadisk
svullnad av vavnaden vid injiceringsstéllet har observerats. Symptomen har férsvunnit utan
behandling.

Overgdende lindriga smartreaktioner har observerats hos vissa svin efter subkutan administrering. Alla
symptom har férsvunnit utan behandling.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nd&mns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG
No6t, svin och ren

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVA

NoOt och ren: 0,2 mg/kg ivermektin (1 mi/50 kg).
Svin: 0,3 mg/kg ivermektin (1 ml/33 kg).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

N6t och ren: Subkutant i fram- eller baksidan av bogen.
Svin: Subkutant i nacken.

Nalen byts ut mot en ny steril nal alltid med 10-12 djurs mellanrum. Massera injiceringsstallet efter
administration av preparatet. Det rekommenderas inte att injicera vata eller smutsiga djur.
Méangden som administreras pa ett stalle far inte dverskrida 10 ml.

10. KARENSTID

Not: Slakt: 49 dygn.

Mijolk: Far inte anvandas under laktationsperioden hos nét vars mjélk anvands som livsmedel.
Karenstiden for mjolk &r 60 dygn nér kvigor och sinkor behandlas.

Svin och ren: Slakt: 28 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen .

Ljuskansligt.

Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dygn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Var forsiktig att du inte injicerar dig sjélv; preparatet kan fororsaka lokal irritation och/eller smarta vid
injiceringsstallet. Undvik att preparatet kommer i kontakt med dgonen.

Under hanteringen av preparatet far man inte roka eller &ta.

Efter behandlingen maste handerna tvattas.



I synnerhet skall féljande undvikas eftersom de Okar risken att resistens utvecklas och skulle slutligen
kunna leda till ineffektiv behandling:

o Alltfor frekvent och upprepad anvandning av anthelmintika ur samma klass under en langre
tidsperiod.

o Underdosering, eventuellt beroende pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
produkten eller bristféllig kalibrering av (eventuell) doseringsapparat.

Missténkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika skall vidare undersdkas med anvéndning av
lampliga test (t.ex. trackprov avseende antal parasitdgg - reduktionstest). Om testresultatet/-resultaten
starkt tyder pa resistens mot ett visst anthelmintikum skall ett anthelmintikum som tillhér en annan
farmakologisk klass och har ett annat verkningssétt anvandas. Veterinaren bor ge rad om passlig dos
och ett avmaskningsprogram for boskapen for att na tillracklig avparasitering och for att minska
utveckling av lakemedelsresistens. Om &garen misstanker att preparatet inte har effekt bor han
kontakta veterinar.

Preparatet ar avsett att anvandas endast till angivet djurslag och skall inte ges till andra djurarter.
Katter och hundar, sarskilt collie, old english sheepdog och beslaktade raser eller korsningar, samt
aven skoldpaddor kan fa allvarliga biverkningar av den koncentration av ivermektin som finns i detta
lakemedel.

Ivermektin utsondras i aktiv form i tracken. Nar ivermektin kommer i kontakt med jorden sa binds det
snabbt och hart till jordpartiklar och blir darigenom inaktivt. Om behandlade djur slapper tracken
direkt i mindre vattendrag finns en viss risk att ivermektinkoncentrationen i vattnet nar en niva som ar
skadlig for kansliga vattenorganismer.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

MYCKET FARLIGT FOR FISK OCH VATTENLEVANDE ORGANISMER. Oanvant
veterindrlakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

14.9.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Preparatet kan anvéndas for not och svin under alla stadier av dréktigheten och under laktation, om
mjolken inte anvands for livsmedel. Preparatet kan anvandas for suggor och galtar, och detta paverkar

inte negativt deras fertilitet. Preparatet kan ges till djur i alla aldrar inklusive kalvar och smagrisar.

Eftersom studier gallande blandbarhet inte gjorts, far preparatet inte blandas med andra
veterindrmedicinska produkter.

Yiterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godk&nnandet for forséljning.



