ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO-ULOTCE
Ivomec Premix, 6 g/kg, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla Swin
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Dopharma B.V. Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS SAS, 4 Chemin du Calquet, 31300 Toulouse,
Francja

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Iwermektyna 6 g/kg

3. RODZAJ I WIELKOSC OPAKOWANIA

Saszetki zawierajace 333 g premiksu do sporzadzania paszy leczniczej z wewnetrzng wysciotka
polietylenowa.

Wielowarstwowe worki papierowe laminowane z polietylenowa wysciotka zawierajace 5 kg premiksu
do sporzadzania paszy lecznicze;j.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie inwazji nast¢pujacych pasozytow wewngtrznych i zewnetrznych u $win
(zwierzat przeznaczonych do tuczu i hodowlanych):
Pasozyty wewnetrzne:
- nicienie zotgdkowo-jelitowe:
- Ascaris suum (postacie doroste i L4)
- Hyostrongylus rubidus (postacie doroste i L4)
- Oesophagostomum sp. (postacie doroste i L4)
- Strongyloides ransomi (postacie doroste)*
- nicienie ptucne:
- Metastrongylus sp. (postacie doroste)
Pasozyty zewnetrzne:
- wszy: Haematopinus suis
- roztocza: Sarcoptes scabiei var. suis ($§wierzbowiec)

*Ivomec Premix podany cigzarnym lochom przed oproszeniem zapobiega transmisji nicieni
S. ransomi od matki do prosigt wraz z wysysanym mlekiem.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat, szczeg6lnie u psoéw, u ktérych moze powodowaé $mierc.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na iwermektyne lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono reakcji niepozadanych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Dawka lecznicza dla $win wynosi 0,1 mg iwermektyny na 1kg masy ciata dziennie, przez 7 kolejnych
dni, tj. 2 ppm substancji czynnej w paszy petlmoporcjowe;.

Swinie w okresie wzrostu (prosieta, warchlaki)
PROSIETA I WARCHLAKI | SREDNIA MASA CIALA W KG

Dzienna dawka paszy w kg 10 15 20 30
Wymagana dawka produktu na tone¢ paszy

0,50 0,33 0,50 0,67 -

0,75 0,22 0,33 0,44 0,67

1,00 0,17 0,25 0,33 0,50

1,50 - 0,17 0,22 0,33

Swinie dorosle

DOROSLE SWINIE SREDNIA MASA CIALA W KG
Dzienna dawka paszy w kg 100 150 200 250 300
Wymagana dawka produktu na tone¢ paszy

2,0 0,83 1,25 1,67 2,08 2,50
2,5 0,66 1,00 1,33 1,67 2,00
3,0 0,56 0,83 1,11 1,39 1,67
8,0 - 0,31 0,42 0,52 0,63
10,0 - 0,25 0,33 0,42 0,50
12,0 - 0,21 0,28 0,35 0,42

ZALECANY PROGRAM PRZECIWPASOZYTNICZY

Swinie w okresie wzrostu
Grupy technologiczne §win w okresie wzrostu powinny by¢ poddawane leczeniu przez 7 kolejnych
dni przed przeprowadzeniem do czystych pomieszczen. W hodowlach nie stosujacych systemu ,,cate



http://www.urpl.gov.pl/

pomieszczenie pelne — cale puste” zaleca sig, aby program zwalczania inwazji pasozytOw przy uzyciu
paszy zawierajacej Ivomec Premix dla $win rozpoczyna¢ podajac produkt wszystkim $winiom
bgdacym w budynku.

- warchlaki, tuczniki: programem zapobiegania inwazji pasozytniczej nalezy obja¢ od samego
poczatku wszystkie zwierzgta w stadzie. Po leczeniu poczatkowym, przez 7 dni, nalezy
systematycznie podawac¢ Ivomec Premix dla §win, w nastgpujacy sposob:

- lochy: podawac¢ przez 7 dni w okresie 14-21 dni przed porodem,

- loszki: podawac 2-krotnie: przez 7 dni w okresie 14-21 dni przed kryciem oraz 14-21 dni przed
porodem,

- knury: co najmniej dwa razy w roku. Czgstotliwos$¢ zabiegdw 1 ich konieczno$¢ zaleza od stopnia
zagrozenia zwierzat inwazjg pasozytow.

Uwagi:

— Kontakt $win leczonych ze zwierz¢tami zainfekowanymi przez pasozyty, skazonymi
pomieszczeniami, glebg lub pastwiskiem moze spowodowaé powtdrng inwazje zwierzat i
wowczas konieczne jest powtdrzenie zabiegu odrobaczania.

— Zuwagi na to, ze efekt dziatania iwermektyny na §wierzbowce nie jest natychmiastowy, nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu §win leczonych z nieleczonymi przynajmniej przez 1 tydzien po
zakonczeniu leczenia.

— Iwermektyna nie dziata na jaja wszy, z ktorych do 3 tygodni moga wylegna¢ si¢ larwy, dlatego po
tym okresie moze by¢ konieczny powtorny zabieg.

8. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Celem zapewnienia catkowitej i jednorodnej dyspersji produktu w paszy nalezy przygotowac
przedmieszke sktadajaca si¢ z 1 kg produktu Ivomec Premix i 14 kg paszy tresciwej.

Produkt moze by¢ wprowadzany do paszy peletyzowanej, poddawanej wstepnej obrobee cieplnej parg
przez okres do 10 sekund, przy temperaturze nie przekraczajacej 85°C.

9. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 12 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
| TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ podczas podawania produktu.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skoérg lub blonami sluzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub blonami $luzowymi nalezy niezwlocznie przemy¢
miejsce czysta woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z btonami §luzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
poradg lekarska.



12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Przeprowadzone badania wykazaty, ze po przedostaniu sie do gleby iwermektyna szybko i silnie

wigze si¢ z nig ulegajac inaktywacji.

Ivomec Premix moze by¢ szkodliwy dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ wod

powierzchniowych lub kanatow produktem lub opakowaniami po produkcie. Opakowania po leku i

jego niewykorzystane pozostatosci nalezy usuna¢ w sposob gwarantujgcy ochrone srodowiska (np.

palac lub zakopujac na terenie nieuzytkdw, z dala od ciekoéw wodnych), gdyz nie zwigzana
iwermektyna moze wywiera¢ szkodliwy wptyw na ryby i inne organizmy zyjace w wodzie.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NUMER SERII

Nr serii:

16. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

17. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

165/95

18. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-ULOTKI
01/2020
19. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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