IVERTIN 10 mg/ml|

INJEKTIONSLOSUNG FUR RINDER UND SCHWEINE
IVERMECTIN

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslésung enthalt:
Wirkstoff:
Ivermectin 10 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemalie Verabreichung des Mittels erforderlich ist:
Propylenglycol (E 1520) 613,6 mg

ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Behandlung von Infektionen verursacht durch folgende lvermectin-empfindliche Ekto- und Endoparasiten
beim Rind (Mastrind und nicht-laktierende Milchkuh) und Schwein:

Rind:

Magen-Darm-Rundwiirmer: Ostertagia lyrata (adult, L4), Hoemonchus placei (adult, L3, L4), Trichostrongylus
axei (adult, L4), Trichostrongylus colubriformis (adult, L4), Cooperia oncophora (adult, L4), Cooperia punc-
tata (adult, L4), Cooperia pectinata (adult, L5), Oesophagostomum radiatum (adult, L3, L4), Nematodirus
helvetianus (adult), Nematodirus spathiger (adult), Bunostomum phlebotomum (adult, L3, L4), Ostertagia os-
tertagi (adulte und inhibierte Formen). Lungenwiirmer: Dictyocaulus viviparus (adult, L4). Dasselfliegen (alle
parasitischen Stadien): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum. Lause: Linognathus vituli, Haematopinus
eurysternus, Solenopotes capillatus. Rdude und andere Akariosen: Milben: Psoroptes ovis (syn. P. communis
var. bovis) Sarcoptes scabiei var. bovis. Das Tierarzneimittel kann auch unterstiitzend bei der Bekdmpfung
von Raudemilben (Chorioptes bovis) eingesetzt werden, moglicherweise wird jedoch eine vollstéandige Elimi-
nierung nicht erreicht.

Schwein:

Magen-Darm-Rundwiirmer: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp. Strongyloides
ransomi (adult). Lungenwiirmer: Metastrongylus spp. (adult). Lause: Haematopinus suis. Raudemilben: Sar-
coptes scabiei var. suis.

GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Hunden oder Katzen, da bei diesen Tieren schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten
kénnen. Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sons-
tigen Bestandteile. Nicht intramuskular oder intravends injizieren.
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NEBENWIRKUNGEN

Nach subkutaner Injektion kann es haufig zu voriibergehenden Schwellungen an der Injektionsstelle kom-
men, die bis zu 2 Tage andauern konnen und in der Regel ohne Behandlung wieder abklingen. In sehr
seltenen Fallen wurden vorilibergehende Schmerzreaktionen beobachtet. Die Angaben zur Haufigkeit von
Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert: Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen
Nebenwirkungen). Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren). Gelegentlich (mehr
als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren). Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000
behandelten Tieren). Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich Einzelfallbe-
richte). Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

ZIELTIERARTEN
Rind (Mastrind und nicht-laktierende Milchkuh) und Schwein.

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur einmaligen subkutanen Injektion. Zur Verabreichung der korrekten Dosis sollte das Kérpergewicht des
Tieres so genau wie moglich bestimmt werden; die Dosiergenauigkeit der Dosierhilfe sollte iberpriift wer-
den. Werden Tiere nicht einzeln behandelt, so sollten sie nach Kérpergewicht gruppiert werden, um Uber-
oder Unterdosierung zu vermeiden.

Rinder:
Die empfohlene Dosierung betrdgt 200 pg pro kg Korpergewicht (entspricht 1 ml pro 50 kg Kérpergewicht).
Dosierungstabelle:

Gewicht (kg) Dosis (ml)

bis 50 1

51-100 2

101 —150 3

151200 4

201-250

251-300

301 -350

351 - 400 8

401 - 450 9

451 -500 10

501 - 550 1

551 - 600 12

Wirkungsdauer nach Behandlung:
Bei Ostertagia spp. wurde eine Wirkungsdauer von mindestens 7 Tagen nachgewiesen. Bei Dictyocaulus
viviparus wurde eine Wirkungsdauer von mindestens 14 Tagen nachgewiesen.
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FORTSETZUNG -DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Schweine:
Die empfohlene Dosis betragt 300 ug pro kg Korpergewicht (entspricht 1 ml pro 33 kg Kérpergewicht). Es ist

subkutan am Ohrgrund zu injizieren. Dosierungstabelle:

Gewicht (kg) Dosis (ml)
8 0,25
8-16 05

17— 33 1,0

34 -50 15
51-66 2.0
67 -99 30
100-133 0
134 - 166 5,0
167 - 200 6,0

Bei mehr als 200 kg Korpergewicht sind je 1,0 ml pro 33 kg Korpergewicht zu verabreichen.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Bei Rindern:

Die Injektion sollte subkutan vor oder hinter der Schulter unter aseptischen Bedingungen verabreicht wer-
den. Es wird die Verwendung von sterilen Spritzen und Injektionskantilen der Groe 16 Gauge x 15 bis 20 mm
Lange empfohlen.

Bei Schweinen:

Die Injektion ist mit jeder liblichen medizinischen Spritze mdoglich, eine Kaniile der GroRe 1,4 x 15 mm (17
Gauge x Y2 Inch) wird empfohlen. Von der Behandlung nasser oder verschmutzter Tiere wird abgeraten. Den
Verschlussstopfen des Behaltnisses nicht mehr als 20-mal einstechen. Bei Jungschweinen, inshesondere bei
einem Korpergewicht unter 16 kg, die weniger als 0,5 ml des Tierarzneimittels bendtigen, ist eine genaue
Dosierung erforderlich. Dazu werden Spritzen empfohlen, mit denen 0,1 ml genau dosiert werden kénnen.
Ferkel mit einem Korpergewicht unter 16 kg erhalten 0,1 ml pro 3 kg Korpergewicht.

WARTEZEIT
Rind:
Essbare Gewebe: 49 Tage. Milch: Nicht anwenden bei laktierenden Milchkiihen, deren Milch fiir den mensch-

lichen Verzehr vorgesehen ist. Trachtige nicht-laktierende Milchkiihe sowie Farsen diirfen innerhalb der letz-
ten 60 Tage vor dem berechneten Abkalbetermin nicht behandelt werden.

Schwein:
Essbare Gewebe: 28 Tage.
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BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren. Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren. Sie diir-
fen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch des
Behaltnisses: 28 Tage. Bei Anbruch einer Durchstechflasche ist das Anbruchdatum jeweils zu vermerken und
der Inhalt gemal} der oben aufgefiihrten Angaben zu verbrauchen und im Falle von Nichtgebrauch zu ent-
sorgen.

BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da sie das Risiko einer Resistenzentwicklung erhéhen und
letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren kénnen: Zu hdufige und wiederholte Anwendung von
Anthelminthika einer Substanzklasse {iber einen langeren Zeitraum. Unterdosierung, verursacht durch Un-
terschatzung des Korpergewichtes, fehlerhafte Anwendung des Tierarzneimittels oder fehlende Kalibrierung
der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden). Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterflihrende
Untersuchungen mit geeigneten Tests (z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergeb-
nisse deutlich auf eine Resistenz gegen ein bestimmtes Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelmin-
thikum aus einer anderen Substanzklasse und mit anderem Wirkungsmechanismus verwendet werden. Es
liegen Berichte liber Resistenzen von Ivermectin gegeniiber Cooperia spp. und Braunen Magenbandwurm
(Ostertagia ostertagi) bei Rindern vor. Ferner wurde (iber Resistenzen gegeniiber Haemonchus contortus bei
Rindern auRerhalb der EU berichtet. Deshalb sollte sich die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf loka-
le (regionale, betriebliche) epidemiologische Erhebungen zur Empfindlichkeit dieser Helminthenart und auf
Empfehlungen zur Einddmmung weiterer Anthelminthika-Resistenzen stiitzen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen bei der Anwendung fiir Tiere:

Der Kontakt zwischen behandelten und nicht behandelten infizierten Tiergruppen ist flir mindestens 7 Tage
nach der Behandlung zu vermeiden. Das Tierarzneimittel ist gegenuber allen Hypoderma-Stadien wirksam.
Wichtig ist, dass zum richtigen Zeitpunkt am Ende der Schwarmzeit der Dasselfliege behandelt wird. Das
Absterben der Hypoderma-Larven kann Folgeschdden bei Rindern ausldsen, wenn sie in lebenswichtigen
Organen vorkommen. Absterbende Hypoderma lineatum- Larven im perioesophagalen Gewebe kdnnen Sa-
livation und Tympanien auslosen. Absterbende Hypoderma bovis-Larven im Riickenmarkkanal konnen Nach-
handlahmung oder Festliegen verursachen. Daher sollten Rinder behandelt werden, bevor oder nachdem
diese Stadien der Dasselfliegen auftreten. Avermectine werden von allen Tierarten, die nicht zu den Zieltier-
arten gehdren, nicht vertragen (Falle von Unvertraglichkeit mit Todesfolge wurden bei Hunden — besonders
bei Collies, Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen, sowie bei Land- und Wasserschildkroten beobachtet).
Dariiber hinaus sollte darauf geachtet werden, dass diese Tierarten sowie andere Tiere keine verschiitteten
Reste des Tierarzneimittels aufnehmen oder Zugang zu gebrauchten Behaltnissen des Tierarzneimittels ha-
ben. Da lvermectin stark an Plasmaproteine bindet, ist bei kranken Tieren oder bei Tieren mit einem Ernah-
rungszustand, welcher mit niedrigen Plasmaprotein-Werten verbunden ist, Vorsicht geboten.




Fortsetzung zu

IVERTIN 10 mg/ml

FORTSETZUNG - BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Hautkontakt vermeiden. Besondere Vorsicht ist geboten, um Selbstinjektionen zu vermeiden. Es kénnen
lokale Irritationen und/oder schmerzhafte Reaktionen an der Injektionsstelle auftreten. Wahrend der An-
wendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken. Nach Gebrauch Hande waschen. Bei einer
versehentlichen Selbstinjektion ist sofort ein Arzt aufzusuchen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Sonstige VorsichtsmaRnahmen:

Ivermectin ist extrem giftig flir Wasserorganismen und Dunginsekten. Behandelte Rinder sollten daher bis
14 Tage nach der Behandlung keinen direkten Zugang zu Gewassern wie Teichen, Bachen oder Wassergra-
ben haben. Langfristige Auswirkungen auf Dunginsekten durch andauernde oder wiederholte Anwendungen
sind nicht auszuschlieRen. Daher sollten wiederholte Anwendungen auf derselben Weide wahrend einer
Saison nur auf den Rat eines Tierarztes hin durchgefiihrt werden.

Trachtigkeit und Laktation:
Bei Schweinen kann das Tierarzneimittel bei Zuchtsauen und Ebern eingesetzt werden. Die Fruchtbarkeit
von Ebern wird durch die Anwendung nicht beeintrachtigt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Die Anwendung von Ivermectin soll nicht mit einer Impfung gegen Lungenwiirmer kombiniert werden. Ge-
impfte Tiere sollen nicht innerhalb von 28 Tagen vor oder nach der Impfung behandelt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel):

Die einmalige subkutane Anwendung einer Dosis von 4 mg Ivermectin pro kg Kérpergewicht (entspricht dem
20-fachen der empfohlenen Dosis) verursachte bei Rindern zentralnervose Stérungen und Ataxie. Die subku-
tane Anwendung von 30 mg Ivermectin pro kg Korpergewicht (entspricht dem 100-fachen der empfohlenen
Dosis von 0,3 mg pro kg Koérpergewicht) verursachte bei Schweinen Lethargie, Ataxie, Mydriasis, Muskelzit-
tern, erschwerte Atmung und Seitenlage. Bei einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung
erfolgen.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tier-
arzneimitteln gemischt werden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWEN-
DETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Ivermectin ist fiir Fische und andere im Wasser lebende Organismen aulserordentlich gefahrlich. Deshalb ist
die Verunreinigung von Gewassern mit dem Tierarzneimittel oder gebrauchten Behaltnissen unbedingt zu
vermeiden. Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzuge-
ben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrduchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation
entsorgt werden.
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STAND
Juni 2018

WEITERE ANGABEN

Packungsgroflien: Flaschen von 50 ml, 100 ml und 500 ml.
Behalter fiir Tierkliniken: 6, 10 und 12 Einheiten von 50 ml, 100 ml und 500 ml.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Nur fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.
Zul.-Nr.: 401914.00.00

Zulassungsinhaber:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
08530 Les Franqueses del Valles
(Barcelona) Spanien
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