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TOP LABEL

114.31 mm

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Eprinomectin . .
Hjelpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321)

Til Dyr: kveeg (ked- og malkekveeg)

Bekamper gastrointestinale rundorm,
lungeorm, oksebremselarver, skabmider,
lus, stikfluer.

Ma anvendes til kvaeg, der producerer maelk
til menneskefade.

TILBAGEHOLDELSESTIDER
Slagtning: 15 dage
Melk: 0 timer

Dansk reprasentant:
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66, 3480 Fredensborg

Vnr 18 80 06

EVENTUELLE S/ZARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter
den udigbsdato, der star pa etiketten efter
EXP.

Holdbarhed efter frste dbning

af den indre emballage: -
Holdbarhed efter forste &bning af den indre
emballage: 6 maneder.

Opbevar beholderen i yderkartonen for at
beskytte den mod lys.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

LB10683

REVERSE LABEL

BASE LABEL

INDIKATIONER
Behandling af infestationer forarsaget af folgende
epril i parasitter: i i

nale rundorm (voksne og fierde stadie larver):
Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (voksne), Oster-
tagia ostertagi (inkl. inhiberede L4),

Cooperia spp. (inkl. inhiberede L4), Cooperia on-
cophora, Cooperia pectinata, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada, Haemonchus placei, Tricho-
strongylus spp., Trichostrongylus axei, Tricho-

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10
dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud
af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirk-
ninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlegsseddel eller hvis
du mener, at dette leegemiddel ikke har virket ef-

c , phlebo-
tomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum spp. (voksne), Oesophago-
stomum radiatum, Trichuris spp. (voksne)
Lungeorm: Dictyocaulus viviparus (voksne og L4)
Oksebremselarver (parasiteere stadier): Hypo-
derma bovis, Hypoderma lineatum
Skabmider: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei
var. bovis
Lus: Damalinia (Bovicola) bovis (bidende lus),

i vituli (sugende lus), # i
eurysternus (sugende lus),

ter ne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirk-
ninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn §
Websted: www.meldenbivirkning.dk

DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ
Pour-on anvendelse.

Dosering: 1 ml pr 10 kg legemsvagt svarende til
0,5 mg epri in pr kg Lege-

(sugende lus)

Stikfluer: Haemotobia irritans

Opretholdelse af aktivitet:

Produktet beskytter dyrerne mod re-infestationer
med:

Nematodirus helvetianusi 14 dage.

- Tri axei og H placei i
21 dage.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Co-
operia punctata, Cooperia surnabada, Oesophago-
stomum radiatum og Ostertagia ostertagi i 28
dage.

For opnéelse af det bedste resultat bor prepa-
ratet indgé i et program, der tager sigte pa at
bekempe bade interne og eksterne parasitter
hos kvaeg med skyldig hensyntagen til epidemio-
logien af disse parasitter.
KONTRAINDIKATIONER

Produktet er formuleret til udvortes brug pa kveeg,
inkl. diegi Bor ikke

til andre dyrearter. Ma ikke anvendes oralt eller
injiceres.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed
over for det aktive stof eller overfor et eller flere
af hjzlpestofferne.

BIVIRKNINGER

Kige og hartab er blevet observeret efter anven-
delse af veterinzerlegemidlet i meget sjeldne
tilfeelde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 be-
handlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr
af 100 behandlede dyr)

midlet paferes huden i en smal stribe langs ryg-
gens midterlinje fra skulderkammen til haleroden.
Nedbar for eller efter behandlingen pavirker ikke
effekten af produktet.

Alle dyr, der tilhgrer den samme gruppe, bar be-
handles pa samme tid.

Legemsvaegt Dosering ~ Antal doser per
(kg) (ml)

Op til 100 10

101 -150 15

151 -200 20

201-250 25

251-300 30

Over 300 kg legemsvagt: 5 ml pr 50 kg legems-
veegt

Veer opmaerksom pé at dyrlagen kan have fore-

skrevet anden anvendelse eller dosering end

angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
isning og oplysningerne pa doseri i

ten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre administration af en korrekt dosis
skal legemsvagten bestemmes sa nojagtigt som
muligt og doseringsudstyrets nejagtighed skal
kontrolleres. Hvis dyrene skal behandles samlet
og ikke enkeltvis, skal de grupperes efter deres
legemsveegt, og der skal doseres passende for at
undgd under- eller overdosering.

Produktet ber anvendes med en passende dose-
ringsanordning.

S/ARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Til udvor-
tes brug. Produktet bor ikke appliceres pa omra-

der af ryggen deekket af mudder eller godning.
Produktet ber kun appliceres pa rask hud. Ma
ikke anvendes til andre dyrearter. Avermectiner
kan forarsage dodsfald hos hunde, specielt Col-
lie, Old English Sheepdog og relaterede racer og
krydsninger, og ogsa i skildpadder. For at undga
bivirkninger forarsaget af dreebte oksebrem-
selarver i spiseroret eller rygrad, anbefales det
at administrere produktet efter afslutningen af
oksebremse aktivitet og for larverne nar deres
hvilesteder i kroppen; seg rad hos en dyrizge
vedrorende det passende tidspunkt for behand-
ling. Nedber for eller efter behandlingen pavirker
ikke effekten af produktet.

Searlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer leegemidlet: Produktet kan virke
irriterende pa human hud og i ejnene og kan
give overfolsomhed. Direkte kontakt med huden
og ejnene skal undgas. Brug gummihandsker og
beskyttelsesdragt nar produktet appliceres.

Vask straks med vand og szebe hvis huden ved et
uheld kommer i kontakt med produket.

Skyl straks med vand hvis produktet ved et uheld
kommer i ojet. Ryg, spis eller drik ikke mens
produktet handteres. Vask handerne efter brug.
Kontamineret toj ber fiernes hurtigst muligt og
vaskes for det anvendes igen. | tilfeelde af indtag,
vask munden med vand og sag Izge. Personer
med kendt overfglsomhed over for det aktive stof

for re-infestation, bor dyrleege konsulteres om
behov for og hyppighed af gentagen behandling.
For at sikre et godt behandlingsresultat, ber pro-
duktet veere en del af et kontrolprogram for bade
indvortes og udvortes parasitter hos kvag, base-
ret pa epidemiologien for disse parasitter.

Dreegtighed og diegivning: Laboratorieunder-
sogelser (rotte, kanin) har ikke vist tegn pa te-
ratogen eller embryotoksisk effekt ved brug af
eprinomectin i terapeutiske doser. Eprinomectins
sikkerhed hos kvzeg er vist under dreegtighed og

0g i rep tyre. Kan
under drgtighed og diegivning samt til repro-
duktive tyre.

Interaktion med andre legemidler og andre
former for interaktion: Da eprinomectin binder
steerkt til plasmaproteiner, bor dette tages i be-
tragtning, hvis det bruges i forbindelse med andre
molekyler med samme karakeristika.
Overdosering: Ingen tegn pa toksicitet efter ap-
plicering af 5 gange den anbefalede dosis (2,5
myg eprinomectin/kg legemsvaegt) 3 gange med 7
dages mellemrum i 8 uger gamle Kalve.

Efter applicering af 10 gange den anbefalede
dosis (5 mg eprinomectin/kg legemsvaegt) en
gang i en Kalv i toleranceundersggelsen obser-
veredes forbigdende pupiludvidelse. Ingen andre
legemiddelrelaterede reaktioner er blevet obser-
veret. Der er ikke identificeret nogen modgift til

eller over for et eller flere af hj ne bor
undga kontakt med veterinarizegemidiet.
Serlige advarsler for hver dyreart: Folgende
fremgangsmader skal undgés, fordi de eger risi-
koen for udvikling af resistens og i sidste instans
kan resultere i ineffektiv behandling:

epr .
Andre forsigtighedsregler: Eprinomectin er
meget toksisk for godningsfauna og vandle-
vende organismer, er svart nedbrydeligt i jord
og kan akkumuleres i sediment. Risikoen for
vandholdige okosystemer og gedningsfauna kan

ved at undgé hyppig og gentagen brug

o For hyppig og af anti-
parasi i fra sam-
me klasse over en l&ngere tidsperiode.

 Underdosering, som kan ske pa grund af under-

af eprinomectin (og produkter fra samme anthel-
mintikaklasse) til kvaeg. Risikoen for vandholdige
okosystemer kan yderligere reduceres ved at hol-
de kveeg veek fra vandomréder 3 uger

vurderet forkert inistration af
presparatet eller manglende Kalibrering af dose- ~ efter behandling.
ringsudstyret.

Mistaenkte kliniske resistenstilfeelde over for
anthelmintika ber undersages yderligere ved
hjelp af egnede praver (f.eks. Faecal Egg Count
Reduction Test). Hvis testresultaterne tydeligt vi-
ser resistens over for et serligt anthelmintikum,
skal der anvendes et anthelmintikum fra en
anden farmakologisk Klasse og med en anden
virkningsmekanisme. Til dato er der ikke rap-
porteret om resistens mod eprinomectin (makro-
cyklisk lakton) indenfor EU. Resistens mod andre
makrocykliske laktoner er dog rapporteret hos
kvaegparasitter indenfor EU. Brugen af produktet

Uforligeligheder: Da der ikke foreligger under-
sogelser uforligeli

bor dette lzegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

Ikke anvendte veterinzrlzegemidler samt affald
heraf ber destrueres i henhold til lokale retnings-
linjer. Saerdeles farligt for fisk og andre organis-
mer i vandet. Undgd at forurene soer og vandigh
med produktet eller brugte beholdere.

Dato for seneste revision af etiketten:

bor derfor baseres pa lokal (regional,
i isk viden om

og anbefalinger mht. begraensning af yderligere

resistens mod anthelmintika. | tilfeelde af risiko
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Pakningsstarrelser: 1L, 2,5L, 3L og 5L.
lkke alle i relser er T
markedsfart.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegseddel.dk”
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