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Medlems Indehaver af Seéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfaringstilladelsen dosis
stat 0g adresse
Dstrig Chanelle Animal Health Ltd Animec injection Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kveg:
7 Rodney Street Injektionslong fiir Rinder 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Liverpool und Schweine
L19HZ Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Dstrig Cross Vetpharm Group Ltd, Bimectin Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
Broomhill Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Tallaght
Dublin 24 Svin:
Ireland 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Ostrig ECO Animal Health Ltd Ecomectin Ivermectin Kveg, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
78 Coombe Road 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom
Dstrig Laboratorios Calier SA Ivertin Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Barcelones 10 mg/ml
26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Spain
Dstrig MERIAL Ivomec 10 mg/ml Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
29 avenue Tony Garnier Injektionssuspension fiir 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
69007 LYON Rinder, Schafe und
France Schweine Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
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Ostrig Norbrook Laboratories Limited Noromectin — Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Station Works Injektionslosung fur Tiere 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Dstrig ECO Animal Health Ltd Qualimec Ivermectin Kveeg, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
78 Coombe Road 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Dstrig VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
Laboratorios Lda Injektionslosung Fiir 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 Tiere: Rinder, Schafe,
1° Andar, Sala 2 Schweine Svin:
2080-104 Almeirim 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Portugal

Dstrig Norbrook Laboratories Limited Closamectin Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Station Works Injektionlosung fiir 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvagt
Camlough Road Rinder Closantel
Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland

Belgien Cross Vetpharm Group Ltd, BOVIMEC B Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Broomhill Road 10 mg/ml
Tallaght
Dublin 24
Ireland
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse

Belgien ECO Animal Health Ltd ECOMECTIN 10MG/ML | Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
78 Coombe Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt

Belgien Laboratorios Calier SA IVERTIN CATTLE Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Barcelones 10 mg/ml
26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Spain

Belgien MERIAL Belgium S.A. IVOMECF Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
Bld Sylvain Dupuis 243 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvegt
1070 Bruxelles Clorsulon
Belgium 100 mg/ml

Belgien Norbrook Laboratories Limited Noromectin Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Station Works 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Belgien VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC 1 % Ivermectin Kvaeg, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Laboratorios Lda Solution injectable 10 mg/ml

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
Portugal
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Belgien VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC F solution Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
Laboratorios Lda injectable 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsveegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 Clorsulon
1° Andar, Sala 2 100 mg/ml
2080-104 Almeirim
Portugal
Belgien MERIAL Belgium S.A. Ivomec Ivermectin Kveeg, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Bld Sylvain Dupuis 243 10 mg/ml
1070 Bruxelles
Belgium
Belgien ECO Animal Health Ltd QUALIMEC 10MG/ML Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
78 Coombe Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
Det Forenede Kongerige 300 ug ivermectin/kg kropsvagt
Belgien Norbrook Laboratories Limited Closamectin Oplossing Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
Station Works voor 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvaegt
Camlough Road Injectie voor rundvee Closantel
Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland
Bulgarien | Bulgarien Ivotan LA Ivermectin Kvag, far, Subkutan Kvaeg, far, geder:
Wim de Korvrstraat 35 10 mg/ml geder, svin 200 ug ivermectin/kg kropsvagt
5831 AA, Boxmeer
The Netherlands Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsveaegt
Bulgarien | Ceva Sante Animale Cevamec 1% injectable Ivermectin Kvaeg, far, Subkutan Kveaeg, far, geder:
La Ballastiere solution 10 mg/ml geder, svin 200 pg ivermectin/kg kropsveegt

B.P. 126
33501 Libourne Cedex
France

Svin:
300 ug ivermectin/kg kropsvagt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Bulgarien | Alfasan International B.V. Alfamec 1 % Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
P.O. Box 78 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
3440 AB Woerden
The Netherlands Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Bulgarien | BIOVET JSC Pandex 1 % Ivermectin Kvag, far, Subkutan Kvaeg, far, geder:
39 Petar Rakov Str. 10 mg/ml geder, svin 200 ug ivermectin/kg kropsvagt
4550 Pesthera
Bulgaria Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsveaegt
Bulgarien | Centrovet Ltd. Microdes Plus Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Av.Los Cerrilos 602 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvagt
Santiago Clorsulon
Chile 100 mg/ml
Bulgarien | Interchemie werken “de Adelaar” Intermectin Ivermectin Kveg, far, Subkutan Kveg, far, geder:
BV 10 mg/ml geder, svin 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Horsterweg 26A
5811 AC Castenray Svin:
The Netherlands 300 pg ivermectin/kg kropsvegt
Bulgarien | Invesa International S.A. Promectine Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kvag:
Esmeralda 19 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona Svin:
Spain 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Bulgarien | ECO Animal Health Ltd Divamectin 1% Solution Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
78 Coombe Road for Injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Cypern Panchris Feeds Ltd. Bimectin Injection Ivermectin Kveeg, svin Subkutan Kveg:
P.0.Box 40261 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
6302 Larnaca
Cyprus Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Cypern Vetagrica Ltd Ivomec Super Injection Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt,
3 Othellou Street for Cattle 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvagt
2540 Dhali Industrial Estate Clorsulon
Nicosia 100 mg/ml
Cyprus
Cypern Spyros Stavrinides Chemicals Ltd Noromectin injection Ivermectin Kveeg, svin Subkutan Kveg:
28 Stasinou Avenue 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
1060 Nicosia
Cyprus Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Tjekkiet Vétoquinol s.r.0. Biomectin 1 % Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
Zamecnicka 411 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
288 02 Nymburk
Czech Republic Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Tjekkiet Bremer Pharma GmbH Bremamectin Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Cherbourger Str. 25 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
27540 Bremerhaven
Germany Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Tjekkiet CEVA Animal Health Slovakia, Cevamec 1 % inj. ad us. Ivermectin Kvag, far, Subkutan Kvaeg, far, geder:
spol. s r.o. vet. 10 mg/ml geder, svin 200 ug ivermectin/kg kropsvaegt
Racianska 77
83 102 BRATISLAVA Svin:
Slovak Republic 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
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Tjekkiet ECO Animal Health Ltd Ecomectin 1 % Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
78 Coombe Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvegt

Tjekkiet MERIAL Ivomec 1% inj. ad. us. Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
29 avenue Tony Garnier vet. 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
69007 LYON
France Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsvagt

Tjekkiet MERIAL Ivomec Super inj. a.u.v. Ivermectin Kvag, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml
69007 LYON Clorsulon
France 100 mg/ml

Tjekkiet | Norbrook Laboratories Limited Noromectin Inj ad us vet Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Station Works 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Tjekkiet VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec inj. ad us. vet. Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
Laboratorios Lda 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2 Svin:
2080-104 Almeirim 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Portugal

Tjekkiet Bioveta a.s. Biomec 10 mg/ml Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
Komenského 212 Injekéni roztok 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
683 23 Ivanovice na Hané
Czech Republic Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsvaegt

8/71




Medlems

stat

Indehaver af
markedsfaringstilladelsen
og adresse

Sernavn

Styrker

Dyrearter

Indgivelsesvej

Anbefalet
dosis

Tjekkiet

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry BT35 6JP

Country Down

Northern Ireland

Closamectin injekcni
roztok pro skot

Ivermectin
5 mg/ml
Closantel

125 mg/ml

Kvaeg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt,
5 mg closantel/kg kropsvagt

Danmark

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry BT35 6JP

Country Down

Northern Ireland

Noromectin Vet

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvaegt

Danmark

ECO Animal Health Ltd
78 Coombe Road

New Malden

Surrey KT3 4QS

United Kingdom

Qualimec Vet

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Danmark

Bimeda (a division of Cross
Vetpharm Group Limited)
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Bimec Vet

Ivermectin
10 mg/ml

Kvaeg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvegt

Danmark

ECO Animal Health Ltd
78 Coombe Road

New Malden

Surrey KT3 4QS

United Kingdom

Ecomec vet.

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse

Danmark | VIRBAC DE PORTUGAL Ivermectin ”Virbac” Vet., | Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Laboratorios Lda injektionsvaeske, 10 mg/ml
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 oplesning
1° Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
Portugal

Danmark | ECO Animal Health Ltd Coopermec Vet Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
78 Coombe Road 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Danmark | Merial Norden A/S Ivomec vet., Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Mileparken 20 E injektionsvaeske 10 mg/ml 10 mg/ml
2740 Skovlunde
Denmark

Estland ECO Animal Health Ltd Ecomectin Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
78 Coombe Road 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Estland MERIAL Ivomec 1% Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
29 avenue Tony Garnier injection, siistelahus 10 mg/ml
69007 LYON
France

Estland Bimeda Chemical Export Ltd. (a Bimectin injection Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
division of Cross Vetpharm 10 mg/ml

Group Limited)
Broomhill Road
Tallaght

Dublin 24
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse

Ireland

Estland Norbrook Laboratories Limited Noromectin Multi Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Station Works Injection 10 mg/ml
Camlough Road
Newry BT35 6JP
Country Down
Northern Ireland

Estland Ceva Sante Animale Cevamec 1% injectable Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
La Ballastiere solution 10 mg/ml
B.P. 126
33501 Libourne Cedex
France

Estland Bremer Pharma GmbH Bremamectin Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Cherbourger Str. 25 10 mg/ml
27540 Bremerhaven
Germany

Estland Vetoquinol Biowet Sp. z o.0. Biomectin 1% Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
ul. Kosynieré6w Gdynskich 13-14 10 mg/ml
66-400 Gorzoéw Wlkp.
Pologne

Finland Scanvet Eldinlddkkeet Oy Animec vet Ivermectin Kveag, rensdyr, Subkutan Kveg, rensdyr:
PL 27 10 mg/ml svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt

13721 PAROLA
Finland

Svin:
300 ug ivermectin/kg kropsvaegt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Finland Bimeda (a division of Cross Bimectin vet Ivermectin Kvaeg, rensdyr, Subkutan Kvaeg, rensdyr:
Vetpharm Group Limited) 10 mg/ml svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Broomhill Road
Tallaght Svin:
Dublin 24 300 pg ivermectin/kg kropsvegt
Ireland
Finland MERIAL Ivomec Ivermectin Kveag, rensdyr, Subkutan Kveg, rensdyr:
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml vet 10 mg/ml svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
69007 LYON injektioneste, liuos
France Svin:
300 ug ivermectin/kg kropsvagt
Finland Chanelle Animal Health Ltd Animec injection10 Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kvag:
7 Rodney Street mg/ml solution for 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Liverpool injection
L19HZ Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Finland Norbrook Laboratories Limited Noromectin Vet 10mg/ml | Ivermectin Kvaeg, rensdyr, Subkutan Kvaeg, rensdyr:
Station Works Solution for Injection 10 mg/ml svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland
Finland VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC VET 10 Ivermectin Kveag, rensdyr, Subkutan Kveg, rensdyr:
Laboratorios Lda mg/ml injektioneste, liuos 10 mg/ml svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
Portugal

Svin:
300 ug ivermectin/kg kropsvaegt
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Medlems Indehaver af Seernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse

Frankrig | MERIAL Ivomec Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml
69007 LYON
France

Frankrig | MERIAL IVOMEC D Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvegt
69007 LYON Clorsulon
France 100 mg/ml

Frankrig | VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC SOLUTION | Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Laboratorios Lda INJECTABLE POUR 10 mg/ml
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 BOVINS
1° Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
Portugal

Frankrig | VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC D Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Laboratorios Lda SOLUTION 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsveegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 INJECTABLE Clorsulon
1° Andar, Sala 2 100 mg/ml
2080-104 Almeirim
Portugal

Frankrig VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC Solution Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Laboratorios Lda Injectable pour Bovins 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim

Portugal

Por¢ins Ovins

Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Frankrig ECO Animal Health Ltd IVERMECTINE ECO 10 Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
78 Coombe Road MG/ML SOLUTION I 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
New Malden NJECTABLE
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Frankrig | ECO Animal Health Ltd QUALIMEC 10 MG/ML | Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
78 Coombe Road SOLUTION 10 mg/ml 200 ng ivermectin/kg kropsvagt
New Malden INJECTABLE
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Frankrig | Laboratorios Calier SA IVERTIN BOVIN Ivermectin Kveg Subkutan 200 ng ivermectin/kg kropsvaegt
Barcelones 10 mg/ml
26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Spain
Frankrig | Cross Vetpharm Group Ltd, CEVAMEC BOVINS Ivermectin Kvag, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Broomhill Road OVINS SOLUTION 10 mg/ml
Tallaght INJECTABLE
Dublin 24
Ireland
Frankrig | Chanelle Animal Health Ltd Magamectine ilnjectable, Ivermectin Kveeg, svin Subkutan Kveg:
7 Rodney Street solution injectable 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Liverpool
L1 9HZ Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Frankrig | Chanelle Animal Health Ltd Medimec Injectable, Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kvag:
7 Rodney Street Solution Injectable 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Liverpool
L19HZ Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
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Frankrig | Norbrook Laboratories Limited Noromectin 1% Solution Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Station Works Injectable Bovine, Porcins 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Frankrig | Norbrook Laboratories Limited Closamectine Solution Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Station Works Injectable pour bovins 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvagt
Camlough Road Closantel
Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland

Frankrig | ECO Animal Health Ltd Divamectin 1% Solution Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
78 Coombe Road for Injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Tyskland | MERIAL GmbH Ivomec Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Am Soldnermoos 6 10 mg/ml
D-85399 Hallbergmoos
Germany

Tyskland | Chanelle Animal Health Ltd Chanectin Injektion Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
7 Rodney Street 10 mg/ml

Liverpool
L19HZ
United Kingdom
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Medlems

stat

Indehaver af
markedsfaringstilladelsen
og adresse

Sernavn

Styrker

Dyrearter

Indgivelsesvej

Anbefalet
dosis

Tyskland

Bimeda Chemical Export Ltd. (a
division of Cross Vetpharm
Group Limited)

Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Diapec R

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Tyskland

Bimeda Chemical Export Ltd. (a
division of Cross Vetpharm
Group Limited)

Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Wedemec R

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

Tyskland

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

Sumex Injektion fiir
Rinder

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 ng ivermectin/kg kropsvaegt

Tyskland

ECO Animal Health Ltd
78 Coombe Road

New Malden

Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Ecomectin 1% Injektion

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

Tyskland

VIRBAC DE PORTUGAL
Laboratorios Lda

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
Portugal

Virbamec
Inektionslosung

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse

Grazkenla | Norbrook Laboratories Limited Noromectin 1% Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:

nd Station Works 1% Evécipo AidAupa 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Grakenla | Norbrook Laboratories Limited Paramectin 1% Ivermectin Kvaeg, svin Subkutan Kveg:

nd Station Works 1% Evéoipo Aidhupa 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Northern Ireland

Grakenla | VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:

nd Laboratorios Lda 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2 Svin:
2080-104 Almeirim 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Portugal

Grakenla | ECO Animal Health Ltd ECOMECTIN Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:

nd 78 Coombe Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt

Grakenla | ECO Animal Health Ltd Qualimec Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:

nd 78 Coombe Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
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Grakenla | Chanelle Pharmaceuticals Animec Inj. Sol. Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
nd Manufacturing Ltd. 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Loughrea, Co. Galway
Ireland Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Grzkenla | VETERIN ABEE VETERMEC Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
nd Aspropyrgos Attikis 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
19300
Greece Svin: 300 pg ivermectin/kg
kropsvegt
Grazkenla | PNG Gerolymatos S.A. VALANEQ Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveeg, far:
nd 13, Asklipiou 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
145 68 KRYONERI, ATTICA
Greece Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Graekenla | Cross Vetpharm Group Ltd, MAXIMEC Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
nd Broomhill Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Tallaght
Dublin 24 Svin:
Ireland 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Grakenla | SCHERING PLOUGH SA TIZOVAL Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
nd 65,Ag Dimitriou 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
17455, Athen
Greece Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Ungarn Chanelle Pharmaceuticals Animec Injection Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Manufacturing Ltd. 10 mg/ml
Loughrea, Co. Galway
Ireland
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Ungarn Bayer Hungaria Ltd. Baymec Trio 1% Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
H-1123 Budapest 10 mg/ml
Alkotés u. 50.
Hungary

Ungarn Vetoquinol Biowet Sp. z o.0. Biomectin 1% Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
ul. Kosynieré6w Gdynskich 13-14 10 mg/ml
66-400 Gorzoéw Wlkp.
Poland

Ungarn Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Cevamec 1% injekciod Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Zrt. AUV 10 mg/ml
Szallas u. 5
1107 Budapest
Hungary

Ungarn Divasa Farmavic Hungaria Ltd. ECOMECTIN Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
H-6070 Izsak, Kossuth L. u. 60. 10 mg/ml
Hungary

Ungarn Bremer Pharma GmbH. FROMMECTIN Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Werkstrasse 42 10 mg/ml
34414 Warburg-Scherfede
Germany

Ungarn Invesa International S.A. IVERGEN PREMIUM Ivermectin Kveaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Esmeralda 19 LA 10 mg/ml
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spain

Ungarn Veterina Polska Sp. Zo.o. Iverktin Injection Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Ul. Mogilska 80 10 mg/ml

31546 Krakow
Poland
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Ungarn Laboratorios Calier SA IVERTIN Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Barcelones 10 mg/ml
26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Spain

Ungarn VMD Animal Health Ltd. IVERVETo 1 % Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Kozraktar u. 22/b. 11. 3., 10 mg/ml
1093 Budapest
Hungary

Ungarn MERIAL Ivomec injekcio A.U.V. Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml
69007 LYON
France

Ungarn MERIAL Ivomec super injekcio Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
29 avenue Tony Garnier AU.V. 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvagt
69007 LYON Clorsulon
France 100 mg/ml

Ungarn Norbrook Laboratories Limited Noromectin Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Station Works 10 mg/ml
Camlough Road
Newry BT35 6JP
Country Down
Northern Ireland

Ungarn ECO Animal Health Ltd Vetimec 10 mg/ml Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
78 Coombe Road solution for injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom
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Irland C-Corp Kilo-mec 1% Solution for | Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
78 Coombe Road Injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Irland C-Corp Mastermectin 1 Per Cent Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
78 Coombe Road 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Irland C-Corp Coopermec 1% Solution Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
78 Coombe Road for Injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Irland VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec Injectable Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Laboratorios Lda Solution 10 mg/ml
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
Portugal

Irland VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec for Cattle Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Laboratorios Lda Swine and Sheep 1% 10 mg/ml

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim

Portugal
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Irland VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec Super Solution | Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
Laboratorios Lda for Injection 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsveegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 Clorsulon
1° Andar, Sala 2 100 mg/ml
2080-104 Almeirim
Portugal

Irland Merial Animal Health Limited Panomec 1% Solution for | Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Sandringham House Injection for Cattle, Sheep 10 mg/ml
Harlow Business Park and Pigs
Harlow
Essex CM19 5TG
United Kingdom

Irland Merial Animal Health Limited Ivomec Classic Injection Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Sandringham House for Cattle and Sheep 10 mg/ml
Harlow Business Park 1% w/v
Harlow
Essex CM19 5TG
United Kingdom

Irland Merial Animal Health Limited Ivomec Super Injection Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Sandringham House for Cattle 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvagt
Harlow Business Park Clorsulon
Harlow 100 mg/ml
Essex CM19 5TG
United Kingdom

Irland ECO Animal Health Ltd Ecomectin 1% Solution Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
78 Coombe Road for Injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom
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Irland ECO Animal Health Ltd Qualimec 10 mg/ml Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
78 Coombe Road Solution for Injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Irland ECO Animal Health Ltd Fatromectin 1% Solution Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
78 Coombe Road for Injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Irland ECO Animal Health Ltd Divamectin 1% Solution Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
78 Coombe Road for Injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom

Irland Chanelle Animal Health Ltd Chanimec Injection Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
7 Rodney Street 10 mg/ml
Liverpool
L1 9HZ
United Kingdom

Irland Chanelle Animal Health Ltd Animec 1% solution Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
7 Rodney Street Injection 10 mg/ml
Liverpool
L1 9HZ
United Kingdom

Irland Chanelle Animal Health Ltd Chanectin Injection Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
7 Rodney Street 10 mg/ml

Liverpool
L19HZ
United Kingdom
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Irland

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

Sumex Injection for
Cattle, 1%, Solution for
injection for cattle

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Irland

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

Anisec Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kvaeg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

Irland

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

Aniject Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 ng ivermectin/kg kropsvaegt

Irland

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

Chaniject Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvaegt

Irland

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

Sumiject Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

Irland

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

Medimec Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
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Irland

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

Topimec Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Irland

Cross Vetpharm Group Ltd,
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Bimectin 1.0 %w/v
Solution for Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

Irland

Cross Vetpharm Group Ltd,
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Mectaject 1.0 % Solution
for Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvaegt

Irland

Cross Vetpharm Group Ltd,
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Bovimectin 1% solution
for injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

Irland

Cross Vetpharm Group Ltd,
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Maximec Injection for
Cattle & Sheep

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Irland

Cross Vetpharm Group Ltd,
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Trimectin Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kvaeg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Irland

Cross Vetpharm Group Ltd,
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Bovimec 1.0% w/v
Solution for Injection for
Cattle

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry BT35 6JP

Country Down

Northern Ireland

Paramectin 1% Solution
for Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

Irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry BT35 6JP

Country Down

Northern Ireland

Noromectin Multi
Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvegt

Irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry BT35 6JP

Country Down

Northern Ireland

Primectin 1% w/v
Solution for Injection

Ivermectin
10 mg/ml

Kvaeg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvegt

Irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry BT35 6JP

Country Down

Northern Ireland

Closamectin Solution for
Injection

Ivermectin
5 mg/ml
Closantel

125 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
5 mg closantel/kg kropsvaegt

26/71




Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse

Irland Norbrook Laboratories Limited Enovex Injection 1% w/v | Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Station Works 10 mg/ml
Camlough Road
Newry BT35 6JP
Country Down
Northern Ireland

Irland Norbrook Laboratories Limited Noromectin 1% Solution Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Station Works for Injection 10 mg/ml
Camlough Road
Newry BT35 6JP
Country Down
Northern Ireland

Irland Norbrook Laboratories Limited Closiver Injection Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
Station Works 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvagt
Camlough Road Closantel
Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland

Island MERIAL Ivomec vet. Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml
69007 LYON
France

Italien Norbrook Laboratories Limited Baymec 1% Soluzione Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kvag:
Station Works 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt

Camlough Road
Newry BT35 6JP
Country Down
Northern Ireland

Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
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Italien Norbrook Laboratories Limited Noromectin Injection Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kveg:
Station Works 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland
Italien Laboratorios Calier SA Ivertin cattle Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Barcelones 10 mg/ml
26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Spain
Italien INTERVET PRODUCTIONS Ivogell Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
SRL 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Via Nettunense km 20, 300
04011 Aprilia Svin:
Italy 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Italien Merial Italia S.p.A. a Socio Unico Ivomec Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Via Vittor Pisani, 16 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Milano
Italy Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Italien Merial Italia S.p.A. a Socio Unico Ivomec Plus Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Via Vittor Pisani, 16 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvagt
Milano Clorsulon
Italy 100 mg/ml
Italien Cross Vetpharm Group Ltd, Maximec iniettable Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
Broomhill Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Tallaght
Dublin 24 Svin:
Ireland 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Italien Fatro Tolomec Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Via Emilia, 285 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Italy Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsvagt

Italien VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC Soluzione Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kveg:
Laboratorios Lda iniettabile 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2 Svin:
2080-104 Almeirim 300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Portugal

Italien VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC F soluzione | Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
Laboratorios Lda iniettabile 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 Clorsulon
1° Andar, Sala 2 100 mg/ml
2080-104 Almeirim
Portugal

Italien Norbrook Laboratories Limited Closamectin Soluzione Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Station Works iniettabile per bovini 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvagt
Camlough Road Closantel
Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Nordirland

Italien ECO Animal Health Ltd Divamectin 1% Solution Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
78 Coombe Road for Injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
Northern Ireland
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Letland Chanelle Pharmaceuticals Animec Injection Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Manufacturing Ltd. 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Loughrea, Co. Galway
Ireland Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Letland Bimeda Chemical Export Ltd. (a Bimectin Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
division of Cross Vetpharm Injection 10 mg/ml 200 ng ivermectin/kg kropsvagt
Group Limited)
Broomhill Road Svin:
Tallaght 300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Dublin 24
Ireland
Letland Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. Biomectin 1% Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
66-400 Gorzow Wlkp.
Poland Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Letland Ceva Sante Animale Cevamec 1% Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveeg, far:
La Ballastiere 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
B.P. 126
33501 Libourne Cedex Svin:
France 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Letland ECO Animal Health Ltd Ecomectin 10 mg/ml Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
78 Coombe Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Letland MERIAL IVOMEC 1% Injection Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
69007 LYON
France Svin: 300 pg ivermectin/kg

kropsvegt

Letland MERIAL Ivomec Plus Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt,
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvagt
69007 LYON Clorsulon
France 100 mg/ml

Letland Pharmaceutical Company Iwermektyna 1% Ivermectin | Kvaeg, fér, svin Subkutan Kveeg, far:
PFO "VETOS-FARMA" sp. Injection 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
7.0.0.,
Dzierzoniwska street 21 Svin:
58-260 Bielawa 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Poland

Letland Norbrook Laboratories Limited Noromectin Injection Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
Station Works 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Northern Ireland

Litauen MERIAL IVOMEC PLUS, Ivermectin Kvag, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
29 avenue Tony Garnier injekcinis tirpalas 10 mg/ml
69007 LYON Clorsulon
France 100 mg/ml

Litauen MERIAL IVOMEC 1%, injekcinis Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
29 avenue Tony Garnier tirpalas 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
69007 LYON
France Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Litauen Vetoquinol Biowet Sp. z o.0. Biomectin 1%, injekcinis Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveeg, far:
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 tirpalas 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
66-400 Gorzow Wlkp.
Poland Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Litauen Ceva Sante Animale Cevamec 1%, injekcinis Ivermectin Kvag, far, Subkutan Kveaeg, far, geder:
La Ballastiere tirpalas 10 mg/ml geder, svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
B.P. 126
33501 Libourne Cedex Svin:
France 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Litauen Norbrook Laboratories Limited Noromectin Injekcinis Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Station Works tirpalas 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Northern Ireland
Litauen Invesa International S.A. PROMECTINE Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kvag:
Esmeralda 19 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona Svin:
Spain 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Litauen Bimeda Chemical Export Ltd. (a BIMECTIN Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
division of Cross Vetpharm 10 mg/ml 200 ng ivermectin/kg kropsvagt
Group Limited)
Broomhill Road Svin:
Tallaght 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Dublin 24
Ireland
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Litauen ECO Animal Health Ltd ECOMECTIN 10 mg/ml Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
78 Coombe Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Luxembo | MERIAL Belgium S.A. Ivomec solution pour Ivermectin Kvag, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
urg Bld Sylvain Dupuis 243 injection 10 mg/ml
1070 Bruxelles
Belgium
Luxembo | ECO Animal Health Ltd Ecomectin 1% Ivermectin Kvaeg, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
urg 78 Coombe Road 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom
Luxembo | Norbrook Laboratories Limited Noromectin 1% inj.sol. Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
urg Station Works bovine and porcine 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Northern Ireland
Luxembo | Norbrook Laboratories Limited Paramectin 1% solution Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kvag:
urg Station Works for injection 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Camlough Road
Newry BT35 6JP
Country Down
Northern Ireland

Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
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Luxembo | ECO Animal Health Ltd Qualimec 1% solution for | Ivermectin Kvaeg, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
urg 78 Coombe Road injection 10 mg/ml
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom
Luxembo | VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec solution pour Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
urg Laboratorios Lda injection bovine 10 mg/ml
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
Portugal
Malta Cross Vetpharm Group Ltd, Bimectin Ivermectin Kveeg, svin Subkutan Kveg:
Broomhill Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Tallaght
Dublin 24 Svin:
Ireland 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Malta Laboratorios HIPRA S.A. Iveripra-I Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Avda. La Selva, 135 10 mg/ml
17170 Amer, Girona
Spain
Malta Interchemie werken “de Adelaar” Intermectin Ivermectin Kvaeg, far, Subkutan Kveaeg, far, geder:
BV 10 mg/ml geder, svin 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt

Horsterweg 26A
5811 AC Castenray
The Netherlands

Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
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Malta Norbrook Laboratories Limited Noromectin Multi Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Station Works Injection 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Malta INDUSTRIAL VETERINARIA, Promectine Ivermectin Kveg Subkutan 200 ng ivermectin/kg kropsvaegt
S.A. 10 mg/ml
C/ Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spain

Nederland | Merial B.V. Ivomec Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:

ene Kleermakerstraat 10 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
1991 JL Velserbroek
The Netherlands Svin: 300 pg ivermectin/kg

kropsvegt

Nederland | Merial B.V. Ivomec Plus Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,

ene Kleermakerstraat 10 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvagt
1991 JL Velserbroek Clorsulon
The Netherlands 100 mg/ml

Nederland | Merial B.V. Panomec Injectievloeistof | Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:

ene Kleermakerstraat 10 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
1991 JL Velserbroek
The Netherlands Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Nederland | Chanelle Animal Health Ltd Animec Injection Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
ene 7 Rodney Street 10 mg/ml 200 ng ivermectin/kg kropsvagt

Liverpool
L19HZ

Svin:
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United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt

Nederland | Cross Vetpharm Group Ltd, Euromec Injectie Ivermectin Kveeg, svin Subkutan Kveg:

ene Broomhill Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Tallaght
Dublin 24 Svin:
Ireland 300 pg ivermectin/kg kropsveegt

Nederland | Norbrook Laboratories Limited Paramectin Injectie Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:

ene Station Works 10 mg/ml 200 ng ivermectin/kg kropsvaegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Northern Ireland

Nederland | Norbrook Laboratories Limited Noromectin Injectie Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kvag:

ene Station Works 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Nederland | Cross Vetpharm Group Ltd, Maximec Injectie Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:

ene Broomhill Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Tallaght
Dublin 24 Svin:
Ireland 300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
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Nederland | Laboratorios Calier SA Ivertin Cattle Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
ene Barcelones 10 mg/ml
26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Spain
Nederland | Cross Vetpharm Group Ltd, Bimectin Injectie Ivermectin Kveeg, svin Subkutan Kveg:
ene Broomhill Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Tallaght
Dublin 24 Svin:
Ireland 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Nederland | VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec F Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
ene Laboratorios Lda 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 Clorsulon
1° Andar, Sala 2 100 mg/ml
2080-104 Almeirim
Portugal
Nederland | ECO Animal Health Ltd Ges-o-mec 10mg/ml Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
ene 78 Coombe Road oplossing voor injectie 10 mg/ml 200 ng ivermectin/kg kropsvaegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin: 300 pg ivermectin/kg
United Kingdom kropsvaegt
Nederland | ECO Animal Health Ltd Qualimec 10mg/g Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
ene 78 Coombe Road solution for injection 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
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Nederland | Dopharma Research B.V. Iverveto 1% Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:

ene Zalmweg 24 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsvagt

Norge MERIAL Ivomec vet, Ivermectin Kvag, far, Subkutan Kvaeg, far, rensdyr:
29 avenue Tony Garnier injeksjonsveske, 10 mg/ml rensdyr, svin 200 ng ivermectin/kg kropsvagt
69007 LYON opplesning 10 mg/ml
France Svin: 300 pg ivermectin/kg

kropsveaegt

Norge Norbrook Laboratories Limited Noromectin Vet Injection | Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
Station Works 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Northern Ireland

Norge VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC VET Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Laboratorios Lda 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2 Svin:
2080-104 Almeirim 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Portugal

Polen Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0. Biomectin 1% Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt

66-400 Gorzow Wlkp.
Poland

Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Polen Ceva Sante Animale Cevamec 1% Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
La Ballastiere 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
B.P. 126
33501 Libourne Cedex Svin:
France 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Polen Drwalewskie Zaktady Przemystu Ivermina 1% Inj Ivermectin Kvaeg, svin Subkutan Kveg:
Bioweterynaryjnego S.A. 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
ul. Grojecka 6
05-651 Drwalew Svin:
Poland 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Polen Pharmaceutical Company Iwermektyna 1% Iniekcja | Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
PFO "VETOS-FARMA" sp. 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
7.0.0.,
Dzierzoniwska street 21 Svin:
58-260 Bielawa 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Poland
Polen Agri- Biovet Sp. z 0.0. Pandex 1% Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
ul. Smocza 27 10 mg/ml 200 ng ivermectin/kg kropsvaegt
01-048 Warsawa
Poland Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsveaegt
Polen Scan Vet Poland Sp. z o.0. Paramectin 1% Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsveegt

62-200 Gniezno
Poland

Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsveegt

39/71




Medlems

stat

Indehaver af
markedsfaringstilladelsen
og adresse

Sernavn

Styrker

Dyrearter

Indgivelsesvej

Anbefalet
dosis

Polen

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe
Vet Agro Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

Poland

Vetamectin

Ivermectin
10 mg/ml

Kvaeg, far, svin

Subkutan

Kvaeg, far:
200 pg ivermectin/kg kropsvaegt

Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt

Portugal

Bimeda (a division of Cross
Vetpharm Group Limited)
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Tizoval Bovinos 1%

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Portugal

Calier Portugal S.A

Centro Empresarial Sintra-Estoril
II, Ed. C, R. Pé de Mouro
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Portugal

Ivertin

Ivermectin
10 mg/ml

Kvaeg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

Portugal

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

Chanectin Injectavel

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

Portugal

Cross Vetpharm Group Ltd,
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Ireland

Maximec Injectavel para
bovinos e ovinos 1%

Ivermectin
10 mg/ml

Kveeg, far

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvagt
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Portugal ECO Animal Health Ltd Ecomectin 1% Sol Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
78 Coombe Road Injectavel 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvegt

Portugal ECO Animal Health Ltd Vectimax 10 mg/MI Sol. Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
78 Coombe Road Inj. 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
New Malden Este é
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt

Portugal | Merial Portuguesa - Satide Ivomec F Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
Animal, Lda 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvegt
AV Maria Lamas, Lote 19 - BL - Clorsulon
A Piso 2 Parque Industrial 100 mg/ml

Comercial Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro

Portugal
Portugal Merial Portuguesa - Saude Ivomec 1% Bovinos, Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Animal, Lda Solugdo Injectavel 10 mg/ml

AV Maria Lamas, Lote 19 - BL -
A Piso 2 Parque Industrial
Comercial Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro

Portugal

Portugal | Norbrook Laboratories Limited Paramectin Injectavel 1% | Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Station Works 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Northern Ireland
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Portugal | Norbrook Laboratories Limited Noromectin Injectavel 1% | Ivermectin Kveeg, svin Subkutan Kveg:
Station Works 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Portugal | VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec F, Solucgdo Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Laboratorios Lda Injectavel 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvagt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 Img/ml Clorsulon
1° Andar, Sala 2 100 mg/ml
2080-104 Almeirim
Portugal

Portugal VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC, Solu¢do Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Laboratorios Lda injectavel 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2 Svin:
2080-104 Almeirim 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Portugal

Portugal | Norbrook Laboratories Limited Closamectin FF, solucao Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Station Works injectavel para bovinos 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvaegt
Camlough Road Closantel
Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland

Rumanie | ANTIBIOTICE IASI S.A. Ivermectina 1% Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt

n Str. Valea Lupului, nr. 1, Iasi, jud. 10 mg/ml

lasi
Romania
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Rumanie | BIOWET GORZOW Biomectin 1% Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
n PHARMACEUTICALS 10 mg/ml

COMPANY- Kosynieréw

Gdynskich 13/14 ST., Gorzow

WLPK

Poland
Rumenie | BIOVET JSC Pandex 1% Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
n 39 Petar Rakov Str. 10 mg/ml

4550 Pesthera

Bulgaria
Rumanie | Biovetaa.s. Biomec inj. Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
n Komenského 212 10 mg/ml

683 23 Ivanovice na Hané

Czech Republic
Rumenie | Bremer Pharma GmbH Bremamectin Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
n Cherbourger Str. 25 10 mg/ml

27540 Bremerhaven

Germany
Rumanie | CEVA SANTE ANIMALE Cevamec 1% Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
n Str. Chindiei, nr. 5 10 mg/ml

Sector 4

040185 Bucuresti

Romania
Rumenie | DAR AL DAWA VETERINARY Ivodad 1% Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
n & AGRICULTURAL 10 mg/ml

INDUSTRIAL Co. LTD.
Jordan NA UR 11710 PO BOX
285

Jordania
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Rumanie | DUTCH FARM VETERINARY Dufamec 1% inj. Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
n PHARMACEUTICALS 10 mg/ml

B.V.

Veemweg 1-3771 MT

BARNEVELEND

The Netherlands
Rumenie | ECO Animal Health Ltd Ecomectin 1% injection Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
n 78 Coombe Road 10 mg/ml

New Malden

Surrey KT3 4QS

United Kingdom
Rumanie | FARMAVET S.A. Ivermectina 1% Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
n Str. Petricani 198 10 mg/ml

Chisinau

Republica Moldova
Rumanie | HEMOFARM — HEMOVET Ivermektin S Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
n Beogradski Put BB 10 mg/ml

Vrsac

Serbia
Rumanie | Laboratorios HIPRA S.A. Iveripra I Ivermectin Kveg Subkutan 200 ng ivermectin/kg kropsvaegt
n Avda. La Selva, 135 10 mg/ml

17170 Amer, Girona

Spain
Rumenie | Interchemie werken “de Adelaar” Intermectin Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
n BV 10 mg/ml

Horsterweg 26A
5811 AC Castenray
The Netherlands
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Rumenie | INTERVET PRODUCTIONS Ivogell Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
n SRL 10 mg/ml

Via Nettunense km 20, 300

04011 Aprilia

Italy
Rumenie | INTERVET ROMANIA S.R.L. Ivotan LA Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
n Soseaua de Centura, nr. 27-28 10 mg/ml

077040 Chiajna, Ilfov

Romania
Rumenie | MERIAL Ivomec 1% Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
n 29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml

69007 LYON

France
Rumenie | PANTEX Panmectin 10 Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
n Ganzestaartsedijk 8 — 5525 KC 10 mg/ml

Duizel

The Netherlands
Rumanie | PASTEUR - Filiala Filipesti Evomec Ivermectin Kveg Subkutan 200 ng ivermectin/kg kropsvaegt
n Str. Principald, nr. 944, Filipestii 10 mg/ml

de Padure

Jud. Prahova

Romania
Rumenie | Subkutant. ROMVAC Romivermectin B; 1% Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
n COMPANY S.A. 10 mg/ml

Sos. Centurii, nr. 7, Voluntari

Rumenien
Rumanie | SYVA Zoomectin Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
n Av. Parroco Pablo Diez, 49 — 57 10 mg/ml

24010 — Leon
Spain
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Rumznie | VMD Animal Health Ltd. Iverveto 1% Injection Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
n Kozraktar u. 22/b. 11. 3., 10 mg/ml
1093 Budapest
Hungary
Slovakiet | Vétoquinol s.r.o. Biomectin Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
Zamecnicka 411 10 mg/ml 200 ng ivermectin/kg kropsvaegt
288 02 Nymburk
Czech Republic Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Slovakiet | CEVA Animal Health Slovakia, Cevamec 1 % inj. ad us. Ivermectin Kveg, far, Subkutan Kveg, far, geder:
spol. s r.0. vet. 10 mg/ml geder, svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Racianska 77
83 102 BRATISLAVA Svin:
Slovak Republic 300 ug ivermectin/kg kropsvagt
Slovakiet | Norbrook Laboratories Limited Noromectin Injection ad Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Station Works us vet 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland
Slovakiet | MERIAL Ivomec 1% inj. ad us.vet. Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
69007 LYON
France Svin:
300 ug ivermectin/kg kropsvagt
Slovakiet | MERIAL Ivomec Super inj. ad Ivermectin Kveg, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
29 avenue Tony Garnier us.vet. 10 mg/ml
69007 LYON Clorsulon
France 100 mg/ml
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Slovakiet | ECO Animal Health Ltd Ecomectin Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
78 Coombe Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Slovakiet | Pharmagal spol.s.r.o. Galmectin Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
Murgasova 5 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
949 01 Nitra
Slovak Republic Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Slovakiet | Norbrook Laboratories Limited Closamectin injekény Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Station Works roztok pre hovédzi 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvagt
Camlough Road dobytok Closantel
Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland
Slovenien | VET4VET d.o.o. Animec Injection Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Gerbiceva 50 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
1000 Ljubljana
Slovenia Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Slovenien | VETERINA Plus d.o.0.,Dunajska IVERKTIN 1% solution Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvag, far:
51 for injection 10 mg/ml 200 ng ivermectin/kg kropsvaegt
1000 Ljubljana
Slovenia Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Slovenien | MERIAL IVOMEC solution for Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
29 avenue Tony Garnier injection 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
69007 LYON
France Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse

Spanien DIVASA FARMAVIC, S.A. DIVAMECTIN 1% Ivermectin Kvaeg, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Ctra. Sant Hipolit, km 71 SOLUCION 10 mg/ml
08503 — Gurb-Vic
Barcelona
Spain

Spanien Norbrook Laboratories Limited Noromectin 1% Solution Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Station Works Inyectable para Bovino y 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Camlough Road Porcino
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Spanien VIRBAC DE PORTUGAL VIRBAMEC SOLUCION | Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Laboratorios Lda INYECTABLE PARA 10 mg/ml
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 BOVINOS
1° Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
Portugal

Spanien Cross Vetpharm Group Ltd, TIZOVAL Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Broomhill Road VACUNO 10 mg/ml
Tallaght INYECTABLE
Dublin 24
Ireland

Spanien Chanelle Animal Health Ltd CHANECTIN Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
7 Rodney Street INYECTABLE 10 mg/ml

Liverpool
L19HZ
United Kingdom
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Medlems

stat

Indehaver af
markedsfaringstilladelsen
og adresse

Sernavn

Styrker

Dyrearter

Indgivelsesvej

Anbefalet
dosis

Spanien

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry BT35 6JP

Country Down

Northern Ireland

Paramectin Inyectable

Ivermectin
10 mg/ml

Kvag, svin

Subkutan

Kvag:
200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Svin:
300 pg ivermectin/kg kropsvagt

Spanien

Laboratorios Calier SA
Barcelones

26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Spain

IVERTIN BOVINO

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvaegt

Spanien

INDUSTRIAL VETERINARIA,
S.A.

C/ Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spain

PROMECTINE

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvagt

Spanien

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

United Kingdom

SUMEX INYECTABLE
BOVINO

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsvaegt

Spanien

Laboratorios HIPRA S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer, Girona
Spain

IVERIPRA-I

Ivermectin
10 mg/ml

Kveg

Subkutan

200 pg ivermectin/kg kropsveegt

49/71




Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse

Spanien ECO Animal Health Ltd ECOMECTIN 10 Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
78 Coombe Road MG/ML SOLUCION 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
New Malden INYECTABLE
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvegt

Spanien Chemo Iberica BOVECTIN Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Gran Via Carlos III, 98 — 7°th 10 mg/ml
floor
08028 Barcelona
Spain

Spanien MERIAL LABORATORIOS S.A Ivomec Inyectable Para Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Tarragona, 161-Locales D/E Vacuno 10 mg/ml
08014 Barcelona
Spain

Spanien MERIAL LABORATORIOS S.A | Ivomec F Inyectable Para | Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
Tarragona, 161-Locales D/E Vacuno 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsveegt
08014 Barcelona Clorsulon
Spain 100 mg/ml

Spanien Norbrook Laboratories Limited Closamectin Solucion Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt,
Station Works inyectable para bovino 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvagt
Camlough Road Closantel
Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland

Sverige MERIAL Ivomec® vet. Ivermectin Kvag, rensdyr, Subkutan Kveg, rensdyr:
29 avenue Tony Garnier 10 mg/ml svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
69007 LYON
France Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse

Sverige VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec vet. 10 mg/ml Ivermectin | Kvag, rensdyr, Subkutan Kveeg, rensdyr:
Laboratorios Lda injektionsvitska, 10sning 10 mg/ml svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1
1° Andar, Sala 2 Svin:
2080-104 Almeirim 300 pg ivermectin/kg kropsvegt
Portugal

Sverige Bimeda (a division of Cross Bimectin® vet. Ivermectin Kveag, rensdyr, Subkutan Kveg, rensdyr:
Vetpharm Group Limited) 10 mg/ml svin 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Broomhill Road
Tallaght Svin:
Dublin 24 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Ireland

Sverige Norbrook Laboratories Limited Noromectin vet Solution Ivermectin Kvaeg, rensdyr, Subkutan Kvaeg, rensdyr:
Station Works for Injection 10mg/ml 10 mg/ml svin 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
Camlough Road
Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
Northern Ireland

Sverige ECO Animal Health Ltd Ecomectin, 10 mg/ml, Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
78 Coombe Road Injektionsvitska, 10sning 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt

Sverige ECO Animal Health Ltd Qualimec, 10 mg/ml, Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
78 Coombe Road Injektionsvitska, 16sning 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvegt
New Malden
Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Medlems Indehaver af Seernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Det Laboratorios Calier SA Ivertin Cattle Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Forenede | Barcelones 10 mg/ml
Kongerig | 26 (Pla del Ramassa)
e 08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Spain
Det Merial Animal Health Limited Ivomec Classic Injection Ivermectin Kvaeg, far Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Forenede | Sandringham House for Cattle and Sheep 10 mg/ml
Kongerig | Harlow Business Park
e Harlow
Essex CM19 5TG
United Kingdom
Det Merial Animal Health Limited Ivomec Super Injection Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Forenede | Sandringham House for Cattle 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsvegt
Kongerig | Harlow Business Park Clorsulon
e Harlow 100 mg/ml
Essex CM19 5TG
United Kingdom
Det Merial Animal Health Limited Panomec Injection for Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Forenede | Sandringham House Cattle, Sheep and Pigs 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Kongerig | Harlow Business Park
e Harlow Svin:
Essex CM19 5TG 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
United Kingdom
Det Chanelle Animal Health Ltd Animec Injection Ivermectin Kveeg, svin Subkutan Kveg:
Forenede | 7 Rodney Street 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Kongerig | Liverpool
e L19HZ Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
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Medlems Indehaver af Seernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Det VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec Injectable Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Forenede | Laboratorios Lda Solution For Cattle and 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Kongerig | Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 Swine
e 1° Andar, Sala 2 Svin:
2080-104 Almeirim 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Portugal
Det VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec Injectable Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Forenede | Laboratorios LdaRua Dionisio Solution for Cattle, Swine 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Kongerig | Saraiva, Lote 1 and Sheep
e 1° Andar, Sala Svin:
22080-104 Almeirim 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Portugal
Det VIRBAC DE PORTUGAL Virbamec Super Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Forenede | Laboratorios Lda 10 mg/ml 2 mg clorsulon/kg kropsveegt
Kongerig | Rua Dionisio Saraiva, Lote 1 Clorsulon
e 1° Andar, Sala 2 100 mg/ml
2080-104 Almeirim
Portugal
Det Norbrook Laboratories Limited Enovex Injection Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Forenede | Station Works 10 mg/ml
Kongerig | Camlough Road
e Newry BT35 6JP
Country Down
Northern Ireland
Det Norbrook Laboratories Limited Noromectin Multi Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Forenede | Station Works Injection 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Kongerig | Camlough Road
e Newry BT35 6JP Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Northern Ireland
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Medlems Indehaver af Seernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Det Norbrook Laboratories Limited Paramectin Injection Ivermectin Kvag Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Forenede | Station Works 10 mg/ml
Kongerig | Camlough Road
e Newry BT35 6JP
Country Down
Northern Ireland
Det Norbrook Laboratories Limited Paramectin Multi Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Forenede | Station Works Injection 1% w/v Solution 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Kongerig | Camlough Road for Injection for Cattle,
e Newry BT35 6JP Sheep and Pigs Svin:
Country Down 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Northern Ireland
Det Cross Vetpharm Group Ltd, Bimectin 1% w/v Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Forenede | Broomhill Road Solution for Injection 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Kongerig | Tallaght
e Dublin 24 Svin:
Ireland 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Det Cross Vetpharm Group Ltd, Ecomec 1% Injection Ivermectin Kveg, svin Subkutan Kveg:
Forenede | Broomhill Road 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsveegt
Kongerig | Tallaght
e Dublin 24 Svin:
Ireland 300 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Det Cross Vetpharm Group Ltd, Qualimintic 1% Injection | Ivermectin Kveag, svin Subkutan Kvag:
Forenede | Broomhill RoadTallaght 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Kongerig | Dublin 24
e Ireland Svin:

300 pg ivermectin/kg kropsvegt
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Medlems Indehaver af Saéernavn Styrker Dyrearter Indgivelsesvej Anbefalet
- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Det Alstoe Ltd Alstomec Ivermectin Kvag, svin Subkutan Kvag:
Forenede | Sheriff Hutton Industrial Park 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Kongerig | Sheriff Hutton
e York Svin:
YO60 6RZ 300 pg ivermectin/kg kropsvagt
United Kingdom
Det ECO Animal Health Ltd Ecomectin 10 mg/ml Ivermectin Kvaeg, far, svin Subkutan Kvaeg, far:
Forenede | 78 Coombe Road Solution for Injection 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt
Kongerig | New Malden
e Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsvegt
Det ECO Animal Health Ltd Qualimec 10 mg/ml Ivermectin Kveg, far, svin Subkutan Kveg, far:
Forenede | 78 Coombe Road Solution for Injection 10 mg/ml 200 pg ivermectin/kg kropsvagt
Kongerig | New Malden
e Surrey KT3 4QS Svin:
United Kingdom 300 pg ivermectin/kg kropsveegt
Det Norbrook Laboratories Limited Closamectin Injection Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvaegt,
Forenede | Station Works 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsveagt
Kongerig | Camlough Road Closantel
e Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland
Det Norbrook Laboratories Limited Closiver Injection Ivermectin Kvaeg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsvagt,
Forenede | Station Works 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvaegt
Kongerig | Camlough Road Closantel
e Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland
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- markedsfgringstilladelsen dosis
stat og adresse
Det Norbrook Laboratories Limited Norofas Solution for Ivermectin Kveg Subkutan 200 pg ivermectin/kg kropsveegt,
Forenede | Station Works Injection 5 mg/ml 5 mg closantel/kg kropsvaegt
Kongerig | Camlough Road Closantel
e Newry BT35 6JP 125 mg/ml
Country Down
Northern Ireland
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BILAG 11

FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR AENDRING AF
PRODUKTRESUMEET, ETIKETTERINGEN OG INDLAGSSEDLEN
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SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF INJICERBARE
VETERINARLAGEMIDLER INDEHOLDENDE IVERMECTIN

1. Indledning

Ivermectin er et bredspektret endektocid fra avermectingruppen. Hos kvag bruges injicerbare
veterinzerlegemidler indeholdende ivermectin enten som et enkelt aktivt stof eller i kombination med
et andet aktivt stof mod angreb af endoparasitter og ectoparasitter ved subkutan indgivelse af 200 ug
ivermectin/kg kropsvagt.

Ivermectin  har tidligere veret vurderet af CVMP med henblik pd fastsaettelse af
maksimalgraensevardier for restkoncentrationer (MRL-veardier). En toksikologisk acceptabel daglig
indtagelse (ADI) pa 10 ug/kg kropsvaegt/dag (600 ug/person pr. dag) blev bestemt pa grundlag af den
dadelige dosis pa 0,5 mg/kg kropsvagt/dag, som var opnaet fra en 14 uger lang undersogelse af
hunde, og med anvendelse af en sikkerhedsfaktor pa 50.

Ivermectin er i gjeblikket indeholdt i bilag I til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 med folgende
maksimalgraensevardier for restkoncentrationer for alle arter bestemt til levnedsmiddelproduktion:

Farmakologisk Restmarker Dyrearter MRL- Malvaev Andre
aktivt stof veerdi bestemmelser
Ivermectin 22,23-Dihydro- | Alle 100 pg/kg | Fedt Ma ikke bruges
avermectin Bla | pattedyrarter 100 pg/kg | Lever til dyr, der
bestemt til 30 pg/kg | Nyre producerer
levnedsmiddel- malk, som
produktion anvendes til
menneskefode.

Baseret pa disse MRL-vardier reprasenterer den daglige indtagelse af restkoncentrationer ca. 15 % af
ADI-verdien.

Markedsforingstilladelser til injicerbare veterinerlegemidler indeholdende ivermectin til kveg er
blevet udstedt i alle EU's medlemsstater via forskellige godkendelsesprocedurer (procedurer for
gensidig anerkendelse og nationale procedurer) og pa forskellige retlige grundlag (fuldt, generisk,
bibliografisk, informeret samtykke).

Det Forenede Kongerige udtrykte bekymring for, at den forskel i tilbageholdelsestiden, der er fastlagt
for de relevante produkter pé tvers af EU, kan udgere en potentiel alvorlig risiko for menneskers
sundhed, og anmodede Udvalget for Veterinaerlegemidler (CVMP) om at afgive udtalelse herom.

Proceduren omfattede 293 godkendte injicerbare veterinerlegemidler indeholdende ivermectin (se
bilag I).
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2. Droftelse af specifikke spgrgsmal i meddelelsen om indbringelsen af sagen

Af de samlede data, som var indsendt af indehaverne af markedsforingstilladelserne og de nationale
kompetente myndigheder i medlemsstaterne, blev kun 11 restkoncentrationsundersogelser af
ivermectin anset for at vare af tilstrekkelig kvalitet til at understotte en beregning af
tilbageholdelsestider, da der kun i disse undersggelser var blevet indsamlet og analyseret relevant vev,
inklusive injektionssteder. Det blev bemerket, at nogle af undersogelserne var identiske, men var
blevet indgivet af forskellige indehavere af markedsferingstilladelser.

Sa vidt muligt anvendte CVMP den statistiske metode til beregning af de individuelle
tilbageholdelsestider baseret pd enkelte undersegelser, men i overensstemmelse med CVMP's "Note
for Guidance: Approach towards harmonisation of withdrawal periods" (EMEA/CVMP/036/95).
Hvis det blev pavist, at de nedvendige parametre ikke var gyldige til statistisk analyse, blev den
alternative metode anvendt til beregning af tilbageholdelsestiderne.

Da MRL-muskelvardier for ivermectin ikke forefindes, blev den ADI-baserede metode anvendt til
evaluering af den samlede daglige indtagelse af restkoncentrationer som folge af indtagelse af vav fra
hvert dyr (EMEA/CVMP/542/03-Final)®.

Ved anvendelsen af den alternative metode 1 forbindelse med data fra de individuelle
restkoncentrationsundersegelser blev tilbageholdelsestiden beregnet fra det forste tidspunkt, hvor alle
beregnede indtagelser var under ADI-verdien, med tilfgjelse af en sikkerhedsmargen. Der blev
anvendt en sikkerhedsmargen pé 30 % pé baggrund af den store variation i indtagelsestallene, som
primart skyldes variationen i restkoncentrationer pa injektionsstederne.

Baseret pd de 11 indgivne restkoncentrationsundersogelser af ivermectin af tilstreekkelig kvalitet
beregnede CVMP tilbageholdelsestiderne for 12 produkter. De individuelle tilbageholdelsestider
beregnet af CVMP varierede fra 21 dage til 78 dage. For yderligere 11 produkter, for hvilke
restkoncentrationsdata var blevet indgivet, blev det endvidere konkluderet, at der ikke kunne beregnes
en individuel tilbageholdelsestid som folge af den utilstrekkelige kvalitet af de indgivne
produktspecifikke data.

Et centralt spergsmél i denne procedure er, om der forekommer en virkning af formuleringen i
restkoncentrationer fra veev og navnlig fra injektionsstedet. For at besvare dette spergsmaél undersogte
fremtreedende eksperter den kvalitative og kvantitative sammenseatning af alle 293 ivermectin-
indeholdende produkter, der er genstand for denne procedure, idet produkter, som anses for at vaere
ens eller ens 1 det vaesentlige, blev grupperet. P& denne made blev der fastlagt 13 formuleringsgrupper.
Hver gruppe indeholdt produkter, der anses for at vaere ens i det veesentlige, hvad angér formulering.

I tabellen nedenfor vises de 13 formuleringsgrupper med antallet af produkter i hver gruppe, antallet af
tilgeengelige undersogelser for hver gruppe samt individuelle tilbageholdelsestider beregnet for de
produkter, hvor tilstreekkelige data var tilgengelige. Formuleringsgrupperne er nummereret i vilkérlig
rekkefolge.

' CVMP Note for guidance: Approach towards harmonisation of withdrawal periods.
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf.

2 CVMP Guidelineon Injection Site Residues. Publikation pA EMEA's hjemmeside,
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/054203en.pdf.
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Tabel 1. Formuleringsgrupper for de 293 produkter, der er genstand for denne procedure.

Formulerings- Antal Antal acceptable Individuelle tilbageholdelsestider
gruppe produkter restkoncentrations- (dage) udledt af
undersggelser restkoncentrationsundersggelserne
af ivermectin
1 108 5 21,23,37,47,>49
2 45 1 46
3 18 1 42
4 58 1 29
5 3 Ingen egnede data -
6 22 1 78
7 1 Ingen egnede data -
8 1 Ingen egnede data -
9 2 Ingen egnede data -
10 19 1 55
11 13 1 29
12 2 Ingen egnede data -
13 1 Ingen egnede data -

Af tabel 1 ovenfor fremgar det, at intervallet for beregnede tilbageholdelsestider for gruppe 1, hvor et
antal undersggelser var tilgengelige, varierede betydeligt (fra 21 til >49 dage). Variabiliteten i
beregnede tilbageholdelsestider afspejler variabiliteten i koncentrationsprofilerne og navnlig
variabiliteten i restkoncentrationerne fra injektionsstedet. Det skal bemerkes, at spredningen af data
for mange af undersogelserne bevirkede, at den harmoniserede statistiske metode til beregning af
tilbageholdelsestider ikke kunne anvendes, og den tilbageholdelsestid, der fas ved brug af den
alternative metode, er staerkt athaengig af valget af tidspunkter.

Det blev forsggt at finde en sammenhang mellem koncentrationskurvernes healdninger eller
skaeringspunkter og hver af falgende parametre: formuleringsgruppe, kropsvegt, race, keon, alder og
injektionsvolumen ved hjelp af ANOVA- eller Pearson-metoden. Ud fra de tilgengelige data blev der
ikke fundet nogen sammenhange, der kunne forklare forskellen i koncentrationsprofiler eller
beregnede tilbageholdelsestider, og ingen af de registrerede parametre kunne identificeres som en stor
enkelt kilde til variation.

Mens de praecise kilder til variation er uidentificerede, er det ret sandsynligt, at
provetagningsproceduren er en vigtig faktor. Det er vanskeligt at sikre, at omradet med den hgjeste
restkoncentration indsamles ngjagtigt, navnlig ved subkutane injektioner. Det hgjeste variationsniveau
i restkoncentrationer og koncentrationsprofiler konstateret inden for og pa tvers af
formuleringsgrupperne, kan nemt have maskeret en virkning af formuleringen. En effekt af
formuleringen kan samlet set hverken bekraftes eller afvises pa baggrund af de undersogte data.
Andre kilder til variation i forbindelse med subkutan injektion af ivermectin blev derfor vurderet at
vaere af storre betydning end formuleringen, hvad angér restkoncentrationer og tilbageholdelsestider.
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Litteraturdata angiver dog, at formuleringen kan have en indvirkning pa absorptionshastigheden for
avermectiner fra injektionsstederne. En sadan virkning er pavist i eksperimentelle undersegelser udfert
af en raekke forskellige grupper (Lo et al., 1985°, Wicks et al.*, 1993, Lifschitz et al. 1999°, Lifschitz
et al., 2004°). I disse undersogelser udviste forskellige formuleringer forskellige absorptionsmenstre
for avermectiner (herunder ivermectin), mens andre parametre var de samme (f.eks. art, race, vagt og
injektionssted). Disse undersggelser understotter det synspunkt, at der i de undersegelser, som var
indgivet til CVMP, forekom kilder til variation, som var vigtigere end virkningerne af formuleringen.

Hvad angar produkter, som har vist sig at vare biozkvivalente, skal det principielt bemarkes, at
definitionen af bioakvivalens ikke garanterer ens niveauer af restkoncentrationer pa injektionsstedet
leenge efter de tidspunkter, hvor plasmapreverne blev taget. En lille og farmakologisk uvasentlig
forskel i den absorberede fraktion (f.eks. 99,5 % i forhold til 99,9 %) pa et bestemt tidspunkt kan f.eks.
indikere en vesentlig forskel i den resterende mangde pa injektionsstedet (en faktor pa fem i dette
eksempel).

Da xkvivalensen af lokale restkoncentrationer pa injektionsstedet ikke kan forudsiges ud fra
biozkvivalensen af plasma, og fordi offentliggjorte data viser, at formuleringen kan have en
indvirkning pé restkoncentrationsprofilerne for ivermectin, vurderede CVMP, at der generelt ikke er
grundlag for automatisk at ekstrapolere en tilbageholdelsestid, som er fastlagt for én formulering, til en
anden formulering, selv om biozkvivalens af plasma er blevet pavist.

Der er pa den anden side intet videnskabeligt rationale, der kan forklare, hvorfor tilbageholdelsestider
for formuleringer, der er ens eller ens i det vasentlige, skal vere forskellige. De data, der blev
undersagt af CVMP, resulterede i beregning af forskellige tilbageholdelsestider for produkter, der er
ens i det vaesentlige, men denne variabilitet vurderes ikke at afspejle de produktspecifikke virkninger,
men vurderes i stedet at vere et resultat af den made, hvorpd produkterne anvendes (dvs. at
variationen opstar som folge af forskelle, som f.eks. dyrets kropsvegt, race, kon, injektionsvolumen
og prevetagningsprocedure).

CVMP vurderer, at produkter, der er ens i det vasentlige (med hensyn til formulering), ber have
samme tilbageholdelsestider. I forbindelse med denne procedure betyder det, at tilbageholdelsestiderne
for alle produkter i en formuleringsgruppe skal vaere de samme. Da variationen i
restkoncentrationsprofiler som folge af kilder til variation i den subkutane injektion af ivermectin er
meget storre end virkningen af formuleringen, vurderede udvalget endvidere, at de samlede
restkoncentrationsdata for ivermectin fra alle formuleringsgrupper skulle anvendes til at beregne én
harmoniseret tilbageholdelsestid.

3 Lo, P-K.A., Fink, D.W., Williams, J.B., Blondinger, J. (1985) Pharmacokinetic studies of ivermectin: effects of
formulation. Vet. Res. Comm. 9: 251-268.

4 Wicks, S.R., Kaye, B., Weatherley, A.J., Lewis, D., Davison, E., Gibson, S.P., Smith, D.G. (1993) Effect of formulation on
the pharmacokinetics and efficacy of doramectin. Vet. Parasitol. 49: 17-26.

5 Lifschitz, A., Virkel, G. Pis, A., Imperiale, F., Sanchez, S., Alvarez, L., Kujanek, R, Lanusse, C. (1999) Ivermectin
disposition kinetics after subcutaneous and intramuscular administration of an oil-based formulation to cattle. Vet. Parasitol.
86:203-215.

8 Lifschitz, A., Sallovitz, J., Imperiale, F., Pis, A., Jauregui Lorda, J., Lanusse, C. (2004) Pharmacokinetic evaluation of four
ivermectin generic formulations in calves. Vet. Parasitol. 119: 247-257.
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2.1 Beregning af harmoniseret tilbageholdelsestid for injicerbare produkter indeholdende
ivermectin til kvaeg

I figuren nedenfor afbildes alle tilgengelige data vedrerende den samlede indtagelse af
ivermectinreststoffer sammenlignet med ADI-verdien.

all intake data for ivermectin
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Figur 1. Den samlede indtagelse af ivermectinreststoffer (ug) for en forbruger beregnet ud fra data for
hvert dyr (datapunkter) sammenlignet med ADI-vardien (pg/person, vandret linje) pa en logaritmisk
skala.

Det var ikke muligt at anvende den statistiske metode til analysen af disse samlede data, fordi en
rekke relevante statistiske forudsetninger ikke blev opfyldt. Udvalget fandt dog, at brugen af den
alternative metode (forste tidspunkt under ADI-verdien plus sikkerhedsmargen) ikke i tilstreekkelig
grad ville tage hejde for den vasentlige datameaengde (280 datapunkter), der var tilgaengelig i dette
serlige tilfelde. P4 baggrund af de samlede data og p& baggrund af den kendsgerning, at den
beregnede indtagelse pd og efter dag 49 kun ligger over ADI-veardien for to dyr, vurderede udvalget,
at en tilbageholdelsestid pa 49 dage ville sikre en sikkerhedsgrad svarende til den, der blev beregnet
ved hjelp af den statistiske metode (og en tilbageholdelsestid baseret pé tolerancetersklen pa 95 %).
Udvalget konkluderede derfor, at en harmoniseret tilbageholdelsestid pa 49 dage kunne fastleegges for
ivermectinkomponenten af alle injicerbare produkter indeholdende ivermectin til kveg.
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2.2 Udledning af tilbageholdelsestiden for injicerbare veterinzerleegemidler indeholdende
ivermectin i kombination med et andet aktivt stof (kombinationsprodukter)

Den harmoniserede tilbageholdelsestid pa 49 dage er kun relevant for ivermectinkomponenten af
injicerbare produkter indeholdende ivermectin. For injicerbare veterinarleegemidler indeholdende
ivermectin i kombination med et andet aktivt stof skal restkoncentrationen af det andet aktive stof ogsa
tages 1 betragtning, ligesom der skal udledes en tilbageholdelsestid for det andet aktive stof.
Tilbageholdelsestiden for produktet vil veere lengere end den udledte tilbageholdelsestid for de
enkelte komponenter. Hvis tilbageholdelsestiden bestemt pa grundlag af restkoncentrationsdata for det
andet aktive stof er mindre end 49 dage, anbefales tilbageholdelsestiden pa 49 dage for produktet.
Hvis tilbageholdelsestiden bestemt pd grundlag af restkoncentrationsdata for det andet aktive stof
derimod er lengere end 49 dage, ber den anbefalede tilbageholdelsestid for produktet baseres pa
restkoncentrationen af det andet aktive stof. Derfor galder der i alle tilfeelde en tilbageholdelsestid pa
mindst 49 dage for kombinationsprodukter.

Blandt de formuleringsgrupper, som produkterne blev inddelt i under denne procedure, indeholdt to
kombinationsprodukter; en med produkter indeholdende de aktive stoffer ivermectin og clorsulon og
en anden med produkter indeholdende de aktive stoffer ivermectin og closantel.

Alle produkter indeholdende ivermectin og clorsulon havde ensartede formuleringer, og en rakke
restkoncentrationsundersagelser blev indgivet for clorsulondelen af produkterne i denne gruppe.
Undersogelserne var velgennemforte og omfattede et betydeligt antal tidspunkter i forbindelse med
slagtning. Ser man pa de samlede restkoncentrationsdata for clorsulon, kunne den statistiske metode
ikke anvendes til beregning af tilbageholdelsestiden, da de relevante statistiske antagelser ikke var
opfyldt. Tages der hensyn til restkoncentrationsdata fra undersegelserne, var det forste tidspunkt, hvor
ingen veardier oversteg MRL for clorsulon, 60 dage. Ved hjelp af en alternativ strategi og med en
sikkerhedsmargin pa 10 % blev der udledt en tilbageholdelsestid pa 66 dage. En sikkerhedsmargin pé
10 % blev anset for at vaere passende, da undersggelserne var store og af god kvalitet.

Da tilbageholdelsestiden bestemt pa grundlag af clorsulonkomponenten for disse produkter overstiger
de 49 dage udledt for ivermectinkomponenten, anbefales 66 dage som tilbageholdelsestid for
kombinationsprodukter indeholdende ivermectin og clorsulon.

Restkoncentrationsdata indsendt for formuleringsgruppen indeholdende ivermectin og closantel forte
til en tilbageholdelsestid pa 36 dage for closantel beregnet ved hjelp af den alternative metode og med
anvendelse af en sikkerhedsmargin pa 30 %. Da dette er lavere end graensen pa 49 dage, der gaelder for
ivermectinkomponenten, anbefales en tilbageholdelsestid pa 49 dage for kombinationsprodukter
indeholdende ivermectin og closantel.
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BEGRUNDELSE FOR £NDRINGEN AF PRODUKTRESUMEET

Ud fra folgende betragtninger:

Udvalget vurderede de oprindelige data, der er indgivet i forbindelse med denne procedure, og
konkluderede, at en virkning af formuleringen pa restkoncentrationen pa baggrund af disse
data ikke kunne pdvises, og at variabiliteten i dataene bevirkede, at en virkning af
formuleringen pa restkoncentrationen kunne have veret maskeret.

Udvalget fandt, at der forekommer kilder til variation i forbindelse med subkutan injektion af
ivermectin 1 kveag, som  medferer  forskellige  koncentrationsprofiler i
restkoncentrationsundersogelser, og at denne er af meget storre betydning end en variation,
der kan vere forarsaget af forskelle i formuleringerne. Disse forskelle forventes ogséd at
forekomme i praksis.

Udvalget fandt, at der ber fastleegges en felles harmoniseret tilbageholdelsestid for alle de
bererte produkter, der indeholder ivermectin som det eneste aktive stof, baseret pa alle
tilgeengelige data for indtagelse af restkoncentrationer under hensyntagen til den observerede
hgje variation.

Udvalget fandt, at restkoncentrationen af det andet aktive stof i1 forbindelse med
kombinationsprodukter indeholdende ivermectin og et andet aktivt stof ogsé skal tages i
betragtning ved fastsattelsen af tilbageholdelsestiden, og tilbageholdelsestiden for produktet
skal veere den leengste tilbageholdelsestid, der fastsattes for de enkelte komponenter -

anbefaler Udvalget for Veterinzerlegemidler, at markedsferingstilladelserne for alle injicerbare
veterinzrlegemidler indeholdende ivermectin til kvag, som navnt i bilag I, aendres. Produktresumé,
etikettering og indlaegsseddel fremgér af bilag I11.
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BILAG Il

ANDRING | PRODUKTRESUME, ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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ZNDRINGER | DE RELEVANTE DELE AF PRODUKTRESUMEET
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A. For produkter anfort i bilag I indeholdende ivermectin og clorsulon som aktive stoffer:

4.11 Tilbageholdelsestid

Kveg: Kad og indvolde - 66 dage

B. For produkter anfert i bilag I indeholdende ivermectin som det eneste aktive stof eller i
kombination med closantel:

4.11 Tilbageholdelsestid

Kveg: Kad og indvolde - 49 dage
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/ANDRINGER | DE RELEVANTE DELE AF ETIKETTERINGEN
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A. For produkter anfort i bilag I indeholdende ivermectin og clorsulon som aktive stoffer:

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Kvaeg: Ked og indvolde: 66 dage

B. For produkter anfert i bilag I indeholdende ivermectin som det eneste aktive stof eller i
kombination med closantel:

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Kvaeg: Kad og indvolde: 49 dage
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ANDRINGER | DE RELEVANTE DELE AF INDLAGSSEDLEN
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A. For produkter anfort i bilag I indeholdende ivermectin og clorsulon som aktive stoffer:

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kveg: Kad og indvolde: 66 dage

B. For produkter anfert i bilag I indeholdende ivermectin som det eneste aktive stof eller i
kombination med closantel:

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kveg: Kad og indvolde - 49 dage
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