A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

{A CSOMAGOLAS LEIRASA/TiPUSA}

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Trimectin 50 mg/ml + 1 mg/ml belsblegeles szuszpenzid juhoknak

| 2. OSSZETETEL

Hatéanyagok:

Triklabendazol 50,0 mg/mi
Ivermektin 1,0 mg/ml
Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoat
Propil-parahidroxibenzoat
Benzil-alkohol

3. KISZERELESI EGYSEG

1 literes polietilén flakonban garanciazaras polipropilén kupakkal
5 literes polietilén kannaban garanciazaras polipropilén kupakkal

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

| 4. CELALLAT FAJOK

Juh (3 hénapnal idésebb baranyok)

| 5.  TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Majmételyek és fonalférgek (gyomor — bélférgek, tidéférgek) vagy majmételyek és izeltlabuak (orrbagocs)
okozta egyideji fertdzottség kezelésére az alabbi esetekben:

- Gyomor — bélrendszeri fonalférgek (kifejlett férgek és éretlen fejlodési alakok):
Haemonchus contortus

Teladorsagia (Ostertagia) circumcinta

Trichostrongylus spp

Cooperia spp,

Nematodirus spp. beleértve a N. Battus

Strongyloides papillosus

Oesophagostomum spp

és kifejlett Chabertia ovina

Alkalmazhato hipobiotikus larvak és benzimidazol-rezisztens Haemonchus contortus és Teladorsagia
(Ostertagia) circumcinta torzsek ellen is.
- Majmételyek (kifejlett férgek, éretlen fejlodési alakok €s korai, akar 1 hetes éretlen fejlédési alakok):

Fasciola hepatica

- Tidoférgek (kifejlett férgek és éretlen fejlodési alakok):
Dictyocaulus filaria

- Orrbagdcs (0sszes stadium):



Oestrus ovis

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ugyelni kell az alabbiak elkeriilésére, mivel novelhetik a rezisztencia kialakulasanak a kockazatat, ezaltal a
kezelés eredménytelenségéhez vezethetnek:
- Azonos csoportba tartoz6 anthelmintikumok tul gyakori és ismételt alkalmazasa hossza
iddszakon keresztiil.
- Aluldozirézas, amely a testtomeg alulbecslése, a készitmény helytelen beadasa vagy az
adagoloeszkoz (ha van) beallitdsdnak hidnya miatt lehetséges.

Ha felmertiil az anthelmintikum — rezisztencia gyanuja, az esetet megfeleld tesztekkel (pl. bélsarral iiritett
peték szamanak csokkentését vizsgdlva, FECR teszt) ki kell vizsgilni. Ha a teszt(ek) eredményei
megerodsiti(k) a rezisztencia gyanujat az adott anthelmintikummal szemben, egy masik csoportba tartozo,
eltéré hatasmechanizmusu anthelmintikumot kell alkalmazni.

Szamos orszagban, az EU-t is beleértve, beszamoltak a Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta
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valamint a mételyek elleni alkalmazasakor figyelembe kell venni a helyi (regionalis, telepi szintil)
jarvanytani ismereteket, valamint figyelembe kell venni az anthelmintikumokkal szemben kialakulo
rezisztencia korlatozasat célzo6 ajanlasokat.

Keriilni kell a nem célallat fajoknal, pl. kutydknal torténd alkalmazast, mivel sulyos mellékhatasok
jelentkezhetnek. Bizonyos kutyafajtdkat, mint pl. a colliek, illetve ezekkel rokon fajtak és ezek keverékei
kiilonosen érzékenyek az ivermektinre, ezért vigyazni kell, hogy ezek az allatok véletleniil se nyeljék le a
készitményt.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kilonleges dvintézkedések:

A hatoanyagok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valod
érintkezést. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor védokesztytit kell hasznalni.

Véletlen borre vagy szembe keriilés esetén haladéktalanul le kell mosni b6 vizzel. A szennyezett ruhat le kell
venni.

A készitmény alkalmazédsa kozben enni, inni vagy dohanyozni tilos. Alkalmazéds utan és étkezés elott
alaposan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges ovintézkedések:
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Egyéb dvintézkedések:
Nem sziikséges.

Vemhesség, laktacid és termékenység:

A hat6éanyag-kombinaci6 artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején, illetve tenyésztésre
szant allatoknal.

Laktal6 juhokndl ivermektin, illetve triklabendazol monoterapia esetén eltérést nem jegyeztek fel.
Alkalmazasa vemhesség ¢és laktacio alatt kizarolag a kezelést végzo allatorvos éltal elvégzett elény/kockazat
elemzésének megfelelden alkalmazhato.

Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem allnak adatok rendelkezésre.

Tuladagolas:
5-sz0rds tiladagolas esetén klinikai tiineteket nem észleltek. 10-szeres tuladagolas soran a maj- és
vesefunkcio enyhe eltérést mutathat. Nem ismert antidotuma.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiillonleges felhasznalasi feltételek:
Nem sziikséges.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas

allatgyogyaszati készitménnyel.

8.  MELLEKHATASOK

Mellékhatasok
Nem ismertek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatdsokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén talalhatd
elérhetségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil.

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Széjon at alkalmazando.
Az ajanlott do6zis 0,2 mg ivermektin és 10 mg triklabendazol/ttkg, ami megfelel 2 ml készitménynek 10 ttkg-

onként.
Adagolasi tablazat:
Az allat testtomege Beadandé mennyiség
20 — 25 kg 5 mil
26 — 30 kg 6 ml
31 -35Kkg 7mil
36 — 40 kg 8 ml
41 —50 kg 10 ml
51 — 60 kg 12 ml
61 — 70 kg 14 ml
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71— 80 kg 16 ml
81— 90 kg 18 ml
91— 100 kg 20 ml

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatiarozni a dozis
kiszamitasa el6tt, hogy az aluladagolést elkeriiljik. A készitményt szdjon at, ellendrzott pontossagu
adagolopisztollyal kell adagolni. A hasznalat eldtt erdteljesen fel kell razni. Az adagoloeszkdzt hasznalat
el6tt és utan meg kell tisztitani.

Amennyiben az allatok kezelése nem egyedileg, hanem csoportosan torténik, gy testtdmegiik szerint
csoportositva kell kezelni 6ket, hogy a tal — illetve aluldozirozast elkeriiljiik.

A kezelés idozitését jarvanytani informaciok alapjan és az adott telep sajatossagaihoz alkalmazkodva kell
meghatarozni. Allatorvos tanacsat kell kikérni a megfeleld kezelési program és a telepi menedzsment
meghatarozasahoz a parazitak hatékony visszaszoritasa és a rezisztencia-Kialakulas veszélyének csokkentése
érdekében.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 27 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel0 allatoknal nem engedélyezett, beleértve a
szarazonall6 iddszakot is.

Nem alkalmazhatd a majdan emberi fogyasztasra szant tejet termeld jerkéknél az els ellést megel6z6 1
évben.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolando. Hiitdben nem tarolhat6. Fagyastol ovni kell.
Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A

lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az ivermektin veszélyes a halakra
tartallyal.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak €s a nemzeti
hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

4371/1/23 NEBIH ATI (1 kg), 4371/2/23 NEBIH ATI (5 kg)

Kiszerelések
1 literes polietilén flakonban garanciazaras polipropilén kupakkal
5 literes polietilén kannaba garanciazaras polipropilén kupakkal

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. jalius 6.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban.

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése
céljabol.

Pharma Vim Korlatolt Felel6sségti Tarsasag, 1029 Budapest, Pipitér u. 5., Magyarorszag

+36 1/392 0459

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Vim Spectrum SRL, 547367 Koronka, 409. szdm, Roméania

18. TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi informaciok
Nincs.

19. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO

Exp {hh/é¢éé}
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A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 18 honap.

| 21, BATCH NUMBER

Lot {number}





