ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Alfamectin-P 6 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jedes g enthilt:
Wirkstoffe:
Ivermectin 6,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifle
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Butylhydroxyanisol (E320) 1,0 mg
Propylgallat (E310) 0,3 mg
Macrogolglycerolhydroxystearat

Glycerolalkanoat

Maisspindelmehl

Gelb-braunes, rieselfidhiges Granulat

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Schwein (Sau und Eber).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von Infektionen mit folgenden Nematoden und Arthropoden:

Gastrointestinale Rundwiirmer
Ascaris suum (Adulte und L4)
Hyostrongylus rubidus (Adulte und L4)
Oesophagostomum spp. (Adulte und L4)
Strongyloides ransomi (Adulte)*

* Die Behandlung tragender Sauen kurz vor dem Abferkeln verhindert die Ubertragung von

S. ransomi tUber die Muttermilch auf die Ferkel.

Lungenwiirmer
Metastrongylus spp. (Adulte)




Liuse
Haematopinus suis

Réudemilben
Sarcoptes scabiei var. suis

3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei anderen Tierarten, da schwerwiegende Nebenwirkungen, bei Hunden sogar
Todesfille, auftreten konnen.

3.4 Besondere Warnhinweise

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erh6hung der Resistenz und letztendlich
zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren kénnen:
e Eine zu héufige bzw. wiederholte Anwendung von Anthelminthika derselben Wirkstoftklasse
iiber einen langeren Zeitraum.
e Unterdosierung durch Unterschitzung des Korpergewichtes, eine nicht vorschriftsgemalie
Anwendung des Tierarzneimittels oder fehlende Kalibrierung einer Dosierhilfe (falls
verwendet).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfithrende Untersuchungen (z.B.
Eizahlreduktionstests) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz
gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer
anderen Wirkstoffklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus angewendet werden.

Der Tierarzt sollte Hinweise auf geeignete Behandlungsprogramme und Bestandsmanagementsysteme
geben, um eine angemessene Parasitenbekdmpfung zu erreichen und das Risiko der Ausbildung einer

Anthelminthika-Resistenz zu reduzieren.

Eine von den Angaben der Fachinformation abweichende Anwendung kann zu einem erhéhten Risiko
fiir die Entwicklung von Resistenzen gegen Ivermectin fithren.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Wenn behandelte Schweine zusammen mit infizierten Tieren aufgestallt oder in einer kontaminierten
Umgebung, auf kontaminierten Boden oder Weiden, gehalten werden, konnen Neuinfektionen
auftreten, die eine Wiederholung der Behandlung erfordern.

Da Ivermectin bei Rdudemilben nicht sofort wirkt, muss der direkte Kontakt zwischen behandelten
und unbehandelten Schweinen nach Abschluss der Behandlung mindestens eine Woche lang
vermieden werden. Da Ivermectin auf Lauseeier keine Wirkung hat und drei Wochen bis zum
Schliipfen vergehen kdnnen, ist unter Umstédnden eine Wiederholung der Behandlung erforderlich.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Wihrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung Hande waschen.

Das Vermischen des Tierarzneimittels mit dem Futter sollte an einem gut beliifteten Ort durchgefiihrt
werden. Direkten Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt den betroffenen



Bereich griindlich mit sauberem, flieBendem Wasser abwaschen. Bei anhaltender Augenreizung ist ein
Arzt zu konsultieren.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Avermectine werden moglicherweise von anderen, nicht zu den Zieltierarten gehdrenden Tierarten
schlecht vertragen. Fille von Unvertraglichkeitsreaktionen sind bei Hunden, insbesondere bei Collies,
Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen und/oder Mischlingen beschrieben. Dies gilt auch fiir
Schildkroten/Wasserschildkroten

3.6 Nebenwirkungen
Schwein (Sau und Eber):
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie auf der Priméarverpackung.

Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wéhrend der Triachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Fortpflanzungsfahigkeit:

Kann bei Zuchttieren angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.
Zum Eingeben iiber das Futter.

Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung einzeln gefiitterter Tiere oder einer kleinen Tiergruppe
verabreicht werden, bei der die Aufnahme durch das Einzeltier effektiv kontrolliert werden kann.

Dosierung

Dosierung 0,1 mg Ivermectin pro kg Korpergewicht und Tag, entsprechend 16,7 mg des
Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht und Tag tiber 7 aufeinander folgende Tage.

Die Tagesdosis fiir das einzelne Schwein kann mit Hilfe der folgenden Formel berechnet werden: 16,7
mg des Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht pro Tag x mittleres Korpergewicht (kg) der zu
behandelnden Tiere.



Art der Anwendung

Zur Einzeltierbehandlung (Sauen und Eber) in Besténden, in denen nur eine geringe Anzahl von
Schweinen behandelt werden soll.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes kalibriertes Messgerit zu verwenden.

Eine groflere Anzahl von Tieren sollte mit einer geeigneten Arzneimittel-Vormischung zur
Herstellung eines Fiitterungsarzneimittels behandelt werden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass die empfohlene Dosis vollstindig aufgenommen wird.

Das Pulver ist vor jeder Behandlung so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass eine
vollstandige Durchmischung erreicht wird, und den Tieren vor der eigentlichen Fiitterung zu
verabreichen.

Schwer erkrankte Tiere mit Appetitlosigkeit/ Anorexie sollten parenteral behandelt werden.

Das Behandlungsschema sollte an die ortliche, epidemiologische Situation angepasst werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Bei Schweinen konnten nach Verabreichung einer Menge bis zum 5-fachen der empfohlenen Dosis
von 0,1 mg Ivermectin pro kg Korpergewicht im Futter iiber 21 aufeinander folgende Tage (das 3-
fache der empfohlenen Behandlungsdauer) keine Nebenwirkungen beobachtet werden.

Es ist kein Antidot bekannt.

Im Verdachtsfall von Nebenwirkungen sollte die Anwendung abgebrochen und gegebenenfalls eine
symptomatische Behandlung durchgefiihrt werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Dieses Tierarzneimittel ist fiir die Zubereitung von Fiitterungsarzneimitteln bestimmt.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 12 Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QP54AA01.

4.2 Pharmakodynamik

Ivermectin ist ein Endektozid und gehdrt zur Gruppe der makrozyklischen Laktone. Wirkstoffe dieser
Klasse binden sich selektiv und mit hoher Affinitit an Glutamat-gesteuerte Chloridionenkanéle von

Nerven- und Muskelzellen wirbelloser Tiere. Dies fiihrt zu einer Zunahme der
Zellmembranpermeabilitét fiir Chloridionen mit nachfolgender Hyperpolarisation der Nerven- oder



Muskelzellen, was zur Lihmung und zum Tod des Parasiten fiihrt. Substanzen dieser Klasse kénnen
auch mit anderen Rezeptoren von Chloridionenkanélen, zum Beispiel solchen, die durch den
Neurotransmitter Gamma-Aminobuttersdure (GABA) gesteuert werden, reagieren. Die
Vertréglichkeitsspanne dieser Substanzen in Sdugetieren basiert darauf, dass Séugetiere keine
Glutamat-Rezeptoren an Chloridionenkanilen besitzen, makrozyklische Laktone nur eine geringe
Affinitét fiir andere ligandengesteuerte Chloridionenkanile von Sdugetieren haben und die Blut-Hirn-
Schranke so gut wie nicht iiberschreiten.

4.3 Pharmakokinetik

Bei Schweinen, die 0,1 mg Ivermectin pro kg Korpergewicht {iber 7 aufeinander folgende Tage iiber
das Futter verabreicht bekamen, lag die durchschnittliche Plasmakonzentration im Steady State (Css)
bei 4,45 ng/ml. Etwa 5 Stunden (Tmax) nach der letzten Verabreichung wurde eine durchschnittliche
maximale Plasmakonzentration (Cmax) von 5,81 ng/ml nachgewiesen. Danach nahm die
durchschnittliche Plasmakonzentration exponenziell ab. Die durchschnittliche Plasmahalbwertszeit
(t¥2) betrug 26 Stunden. Die Messungen wurden bis zu 72 Stunden nach der letzten Behandlung
durchgefiihrt. 120 Stunden nach der letzten Verabreichung lag die durchschnittliche
Plasmakonzentration von Ivermectin bei den meisten Tieren unterhalb der Nachweisgrenze der
Untersuchungsmethode.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 18 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht {iber 25°C lagern.
Trocken lagern.

5.4  Art und Beschaffenheit der Verpackung

Hitzeversiegelter Beutel aus Aluminiumfolie.

Packungsgrofle: 333 g

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewiésser gelangen, da Ivermectin eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

ECO Animal Health Europe Limited

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)

401930.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 01.08.2013

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

{TT Monat JJJJ}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG - KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT
DEN ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

Hitzeversiegelter Beutel aus Aluminiumfolie

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Alfamectin-P 6 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Schweine

2. ZUSAMMENSETZUNG

Jedes g enthilt:

Wirkstoffe:
Ivermectin 6,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxyanisol (E320) 1,0 mg
Propylgallat (E310) 0,3 mg

Gelb-braunes, rieselfdhiges Granulat

3. PACKUNGSGROSSE

333 g

4. ZIELTIERART(EN)

Schwein (Sau und Eber).

5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete
Zur Behandlung von Infektionen mit folgenden Nematoden und Arthropoden:

Gastrointestinale Rundwiirmer

Ascaris suum (Adulte und L4)

Hyostrongylus rubidus (Adulte und L4)

Oesophagostomum spp. (Adulte und L4)

Strongyloides ransomi (Adulte)*

* Die Behandlung tragender Sauen kurz vor dem Abferkeln verhindert die Ubertragung von S.
ransomi iiber die Muttermilch auf die Ferkel.

Lungenwiirmer
Metastrongylus spp. (Adulte)

Liuse
Haematopinus suis



Réudemilben
Sarcoptes scabiei var. suis

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei anderen Tierarten, da schwerwiegende Nebenwirkungen, bei Hunden sogar
Todesfille, auftreten konnen.

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erh6hung der Resistenz und letztendlich
zur Unwirksamkeit der Behandlung fithren konnen:

e Eine zu héufige bzw. wiederholte Anwendung von Anthelminthika derselben Wirkstoftklasse
iiber einen langeren Zeitraum.

e Unterdosierung durch Unterschitzung des Korpergewichtes, eine nicht vorschriftsgemalie
Anwendung des Tierarzneimittels oder fehlende Kalibrierung einer Dosierhilfe (falls
verwendet).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfithrende Untersuchungen (z.B.
Eizahlreduktionstests) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz
gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer
anderen Wirkstoffklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus angewendet werden.

Der Tierarzt sollte Hinweise auf geeignete Behandlungsprogramme und Bestandsmanagementsysteme
geben, um eine angemessene Parasitenbekdmpfung zu erreichen und das Risiko der Ausbildung einer
Anthelminthika-Resistenz zu reduzieren.

Eine von den Angaben der Fachinformation abweichende Anwendung kann zu einem erhéhten Risiko
fiir die Entwicklung von Resistenzen gegen Ivermectin fithren.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Wenn behandelte Schweine zusammen mit infizierten Tieren aufgestallt oder in einer kontaminierten
Umgebung, auf kontaminierten Boden oder Weiden, gehalten werden, konnen Neuinfektionen
auftreten, die eine Wiederholung der Behandlung erfordern.

Da Ivermectin bei Rdudemilben nicht sofort wirkt, muss der direkte Kontakt zwischen behandelten
und unbehandelten Schweinen nach Abschluss der Behandlung mindestens eine Woche lang
vermieden werden. Da Ivermectin auf Lauseeier keine Wirkung hat und drei Wochen bis zum
Schliipfen vergehen kdnnen, ist unter Umstédnden eine Wiederholung der Behandlung erforderlich.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Das Vermischen des Tierarzneimittels mit dem Futter sollte an einem gut beliifteten Ort durchgefiihrt
werden. Direkten Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt den betroffenen
Bereich griindlich mit sauberem, flieBendem Wasser abwaschen. Bei anhaltender Augenreizung ist ein
Arzt zu konsultieren.

Sonstige Vorsichtsmafinahmen:
Avermectine werden moglicherweise von anderen, nicht zu den Zieltierarten gehdrenden Tierarten
schlecht vertragen. Fille von Unvertriglichkeitsreaktionen sind bei Hunden, insbesondere bei Collies,
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Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen und/oder Mischlingen beschrieben. Dies gilt auch fiir
Schildkroten/Wasserschildkroten

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Kann bei Zuchttieren angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Bei Schweinen konnten nach Verabreichung einer Menge bis zum 5-fachen der empfohlenen Dosis

von 0,1 mg Ivermectin pro kg Korpergewicht im Futter iiber 21 aufeinander folgende Tage (das 3-
fache der empfohlenen Behandlungsdauer) keine Nebenwirkungen beobachtet werden.

Es ist kein Antidot bekannt.

Im Verdachtsfall von Nebenwirkungen sollte die Anwendung abgebrochen und gegebenenfalls eine
symptomatische Behandlung durchgefiihrt werden.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Dieses Tierarzneimittel ist fiir die Zubereitung von Fiitterungsarzneimitteln bestimmt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen
Schwein (Sau und Eber):
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht auf
diesem Etikett aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieses Etiketts oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.
Zum Eingeben iiber das Futter.
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Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung einzeln gefiitterter Tiere oder einer kleinen Tiergruppe
verabreicht werden, bei der die Aufnahme durch das Einzeltier effektiv kontrolliert werden kann.

Dosierung
Dosierung 0,1 mg Ivermectin pro kg Korpergewicht und Tag, entsprechend 16,7 mg des

Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht und Tag tiber 7 aufeinander folgende Tage.

Die Tagesdosis fiir das einzelne Schwein kann mit Hilfe der folgenden Formel berechnet werden: 16,7
mg des Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht pro Tag x mittleres Korpergewicht (kg) der zu
behandelnden Tiere.

Art der Anwendung
Schwer erkrankte Tiere mit Appetitlosigkeit/Anorexie sollten parenteral behandelt werden.
Das Behandlungsschema sollte an die ortliche, epidemiologische Situation angepasst werden.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Zur Einzeltierbehandlung (Sauen und Eber) in Bestédnden, in denen nur eine geringe Anzahl von
Schweinen behandelt werden soll.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes kalibriertes Messgerit zu verwenden.

Eine groBere Anzahl von Tieren sollte mit einer geeigneten Arzneimittel-Vormischung zur
Herstellung eines Filitterungsarzneimittels behandelt werden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass die empfohlene Dosis vollstindig aufgenommen wird.
Das Pulver ist vor jeder Behandlung so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass eine
vollstandige Durchmischung erreicht wird, und den Tieren vor der eigentlichen Fiitterung zu
verabreichen.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Essbare Gewebe: 12 Tage.

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht {iber 25°C lagern.
Trocken lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung
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Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Ivermectin eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

401930.00.00

Packungsgrofien
333 g.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

|16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung

{TT Monat JJJJ}
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17. KONTAKTDATEN

Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra, 9/a,

Zona Industriale Corte Tegge,

42025 Cavriago (RE),

Italien
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Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Alfavet Tierarzneimittel GmbH

Leinestrafie 32

24539 Neumdiinster

Deutschland

Tel.: 04321 - 250 66-0

Mitvertreiber:

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestrafie 32

24539 Neumiinster
Deutschland

18. WEITERE INFORMATIONEN

Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig

19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Priméirverpackung: 28 Tage.

| 21.  CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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