PAKKAUSSELOSTE

BIMECTIN vet 10 mg/ml, injektioneste, luos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI
Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
Irlanti
2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimectin vet 10 mg/ml, injektioneste, linos Ivermektiini

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi ml sisaltda:

Ivermektiinid 10 mg
Glyserolia 100 mg
Glyseroliformaalia* 1 ml saakka

* sisdltdd tiopropionihappoa, N-propyyligallaattia ja dinatriumedetaattia

4. KAYTTOAIHEET

Ivermektiini tehoaa moniin selkdrangattomiin loisiin, kuten esim. pyorématoihin, permujen
toukkamuotoihin, syyhypunkkeihin seki tdihin. Ivermektiinin vaikutuksesta loinen halvaantuu ja
kuolee.

Nauta:

Ruuans ulatus kanavan pyoromadot (aikuiset ja neljis toukkavaihe, L)
Ostertagia ostertagi (mukaanlukien lepomuotoiset Ls-toukat)
Ostertagia lyrata Haemonochus

placei Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis (Ls)

Cooperia spp. Oesophagostomum

radiatum Nematodirus spathiger

(aikuiset)

Keuhkomadot (aikuiset ja neljds toukkavaihe, L4)
Dictyocaulus viviparus

Naudan permut (toukkamuodot)
Hypoderma bovis Hypoderma
lineatum

Syyhypunkki
Sarcoptes scabiei var. bovis



Psoroptes bovis

Tiit
Linognathus vituli Haematopinus
eurysternus

Poro:
Hypoderma tarandi (toukkamuodot)

Sika:

Ruuansulatuskanavan pyéromadot (aikuiset ja neljis toukkavaihe, L4)
Ascaris suum Hyostrongylus

rubidus Oesophagostomum

spp.

Strongyloides ransomi (aikuiset)

Keuhkomadot
Metastrongylus spp. (aikuiset)

Syyhypunkki
Sarcoptes scabiei var. suis

Tiit

Haematopinus suis

5.  VASTA-AIHEET

Bimectinid ei tule kdyttd4 eldimille, joiden tiedetdédn olevan yliherkkid ivermektiinille. Vastasyntyneet
porsaat ovat herkkid ivermektiinin yliannokselle. Valmistetta ei siksi tule antaa alle 5 pdivin ikéisille
porsaille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Paikallista drsytystd saattaa esiintyd injektiokohdassa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, poro ja sika.



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Bimectin vet annetaan nahanalaisena injektiona.

Nauta ja poro: 1 ml Bimectin vet-injektionestettd 50 elopainokiloa kohti, joka vastaa 0,2 mg
ivermektiinid/kg.

9. ANNOSTUSOHIJEET

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

10. VAROAIKA

Teurastus: nauta 49 vrk, poro ja sika 28 vrk.

Ei lypsylehmille, jotka tuottava maitoa elintarvikkeeksi. Hiehoja ja ummessa olevia lehmié ei tule
laékité, jos poikimiseen on aikaa 60 piivéd tai vihemmén.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Herkka valolle, sdilytd alkuperdispakkauksessa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen on 28 pdivad. Ei

saa kiyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdiviméirin jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Tédmai lddke saattaa olla haitallinen kdytettynd muille eldinlajeille kuin naudoille, poroille ja sioille.
(Kuolemaan johtavia reaktioita on raportoitu koirilla, erityisesti collieilla, vanhoilla englannin
lammaskoirilla ja muilla niiden sukuisilla koirilla seké niiden risteytyksilld, ja kilpikonnilla).
Kiytto tiineyden ja laktaation aikana

Valmistetta voidaan kayttdd kantavilla ja imettidvilldi naudoilla ja emakoilla kaikissa tineyden
tai laktaation vaiheissa. Valmistetta ei tule antaa lypsylehmille, hichoille tai ummessa oleville
lehmille, jos poikimiseen on aikaa 60 pdivaa tai vihemméidn, mikdli maito on tarkoitettu
ihmisravinnoksi.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ivermektiini on erittdin myrkyllistd kaloille ja muille vesielidille.
Kayttamattd jadnyt valmiste toimitetaan hévitettiviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.



14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
22.6.2021
15. MUUT TIEDOT

Huomaa, ettd eldinlddkdri on voinut mddrdtd lddkkeen muuhun kdyttotarkoitukseen ja/tai
muulla annoksella kuin mitd tdssd pakkausselosteessa on kerrottu. Noudata aina

eldinléidkdrin mddrdystd ja apteekkilipukkeen ohjeita.



BIPACKSEDEL

Bimectin vet. 10 mg/ml injektionsvatska,
16sning

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

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bimectin vet 10 mg/ml injektionsvitska, 1sning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Ivermektin 10 mg

Glycerol 100mg

Glycerolformal. till 1,0 ml (innehéller thiopropionsyra, N-propylgallat och dinatriumedetat).

4. INDIKATIONER

Ivermektin har effekt mot ett flertal ryggradslosa djur, som t.ex. rundmaskar, larvala stadier av
styngflugelarver, skabbkvalster och 16ss.
Ivermektin paralyserar parasiterna som dirmed avdodas.

Gastrointestinala rundmaskar (adulta och fjirde larvstadiet, Ls):
Ostertagia ostertagi. (inklusive inhiberade L)

Ostertagia lyrata Haemonchus

placei Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis (Ls)

Cooperia spp. Oesophagostomum

radiatum Nematodirus spathiger

(adulta)

Lungmask (adulta och fjiarde larvstadiet, L4)
Dictyocaulus viviparus

Notstyng (larvala stadier)
Hypoderma bovis Hypoderma
lineatum

Skabbkvalster

Sarcoptes scabiei var. bovis
Psoroptes bovis



Loss
Linognathus vituli Haematopinus
eurysternus

Ren:

Larvala stadier av Hypoderma tarandi

Svin:

Gastrointestinala rundmaskar (adulta och fjérde larvstadiet, La)
Ascaris suum Hyostrongylus

rubidus Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (adulta)

Lungmask
Metastrongylus spp. (adulta)

Skabbkvalster
Sarcoptes scabiei var. suis

Loss

Haematopinus suis

5.  KONTRAINDIKATIONER

Skall ej ges till djur som uppvisat overkédnslighet mot ivermektin.

Nyfodda grisar ar kinsliga for 6verdosering av ivermectin. Detta beror troligtvis pé att blod-
hjarnbarridren under nyfoddhetsperioden dr mer genomslipplig for ivermectin.Neonatala grisar &ar
kénsliga for 6verdosering av ivermectin, troligen p.g.a. en mer permeabel blod-hjarnbarriar.
Smagrisar <5 dygn skall ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Lokal reaktion pa injektionsstéllet kan forekomma.

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

7. DJURSLAG

N6t, ren och svin.



8.  DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Bimectin vet. skall injiceras subkutant.

Nétoch ren: 1 ml Bimectin vet. per 50 kg kroppsvikt, motsvarande 0,2 mg ivermektin per kg
kroppsvikt.

Svin: 1 ml Bimectin vet. per 33 kg kroppsvikt, motsvarande 0,3 mg ivermektin per kg kroppsvikt.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindirmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel

10. KARENSTID

Kétt och slaktbiprodukter: not: 49 dygn, ren och svin: 28 dygn.

Lakterande mjolkkor far ej behandlas. Sinkor och kvigor far ej behandlas senare 4n 60 dygn fore
kalvning.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn. Forvara i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Hallbarhet efter det att forpackningen Oppnats forsta gangen, 28dagar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Liakemedlet kan vara skadligt for andra djurarter 4n nét, ren och svin.

(Fall med dodlig utging har rapporterats hos hund speciellt hos collies, old english sheepdogs och
nérbesliktade raser och korsningar samt ocksa hos skéldpaddor).

Driiktighet och laktation

Bimectin vet. kan ges till dréktiga och lakterande dikor samt svin under alla stadier av driktighet och

digivning. Lakterande mjolkkor far ej behandlas. Sinkor och kvigor far ej behandlas senare &n 60 dygn
fore kalvning,

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

Fritt ivermectin &r mycket giftigt for fisk och andra vattenlevande organismer.
Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

22.6.2021



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterindirmedicinska likemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

Observera att veterindr kan ha ordinerat likemedlet for annat anvindningsomrdde och/eller annan
dosering dn angiven i denna information. Folj alltid veterindrens ordination och anvisningarna pd
apoteksetiketten.



