PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ivomec vet, 18,7 mg/g oral pasta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans: 1 g innehaller: ivermektin 18,7 mg.

Hjalpamnen:

Titandioxid (E171)

Hydrerad ricinolja

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral pasta

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Haést.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Ivomec vet oral pasta har effekt mot féljande parasiter:

Stora strongylider

Strongylus vulgaris (adulta & arteriella stadier)
S. edentatus (adulta & vavnads stadier)

S. equinus (adulta)

Sma strongylider (adulta och L4 larver)

Cyathosstomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Inklusive bensimidazolresistenta sma strongylider. Vissa encysterade larvstadier i mucosan ar dock
inte behandlingsbara.

Springmask (adulta och L4 larver)
Oxyuris equi

Spolmask (adulta, L3 och L4 larver)
Parascaris equorum



Lilla magmasken (adulta)
Trichostrongylus axei

Nackbandmask (mikrofilarier)
Onchocerca spp.

Styngflugelarver
Gasterophilus spp — orala och gastriska larvstadier.

Lungmask (adulta och L4 larver)
Dictyocaulus arnfieldi

Folmask (adulta)
Strongyloides westeri

4.3 Kontraindikationer
Inga.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande rutiner eftersom de okar risken for resistensutveckling
och kan pa sikt resultera i ineffektiv behandling:

—  Alltfor frekvent och upprepad anvandning av anthelmintika ur samma klass under en langre
tidsperiod.

— Underdosering, eventuellt beroende pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
produkten eller bristfallig kalibrering av (eventuell) doseringsapparat.

Misstankta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bér undersokas ytterligare med hjélp av
lampliga test (t.ex. trackprov avseende antal parasitdgg — reduktionstest). Om testresultat starkt tyder
pa resistens mot ett visst anthelmintikum bar ett anthelmintikum som tillhor en annan farmakologisk
klass och har et annat verkningssétt anvandas.

Veterindren bor ge rad om lamplig dos och ett avmaskningsprogram for stallet for att na tillracklig
avparasitering och for att minska utveckling av lakemedelsresistens.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ivomec vet. oral pasta ar framstalld for specifik anvandning till hast. Hundar och katter kan fa
allvarliga biverkningar av den koncentration av ivermektin som finns i detta lakemedel om de far i sig
spilld pasta eller har tillgang till anvanda sprutor.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Inga sérskilda.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Héstar som ar kraftigt infekterade med nackbandmaskens mikrofilarier (Onchocerca sp.) kan reagera
med en 6vergaende lokal svullnad och klada efter behandling med Ivomec vet pasta. Sadana reaktioner
formodas uppsta da ett stort antal mikrofilarier avdédas. Symptomatisk behandling kan vara
motiverad. Symptomen avklingar normalt inom ett par dygn.



4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Hastar kan behandlas oavsett alder och draktighetsstatus, tjanstgérande hingstar kan behandlas.
Ivermektin dverfors till mjolk. Nar lakterande ston behandlas kan ivermektin éverforas och aterfinnas i
modersmjolken. Studier pa effekten av ivermektin pa nyfodda fol saknas.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kéanda.
4.9 Dosering och administreringssatt

Ivomec vet. pasta ges oralt och den rekommenderade dosen &r 0,2 mg ivermektin per kg kroppsvikt,
svarande mot ett delstreck pasta per 100 kg kroppsvikt. En doseringsspruta a 6,42 g ar avsedd for
behandling av 600 kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning

Stall in uppskattad vikt pa sprutans graderade kolvstang genom att forst vrida kolvringen ¥4 varv at
vanster. Viktmarkeringen skall avlasas pa den sida av kolvringen som &r narmast sjalva sprutan.
Kolvringen lases darefter genom att den vrides ¥ varv at hoger. Tillse att hastens mun ar fri fran
foderrester. Tag av plastlocket och stick in sprutan mellan lanerna. Tryck ut pastan sa langt bak pa
tungan som majligt. Hall upp héstens huvud omedelbart under nagra sekunder for att forhindra att
hasten spottar ut pastan.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Overgéende symptom pé 6verdosering (latt ataxi och/eller depression) har iakttagits vid 10 ganger
rekommenderad dos i tva pa varandra foljande dagar.

411 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.
Skall inte anvéndas till ston som producerar mjolk till humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintikum och insekticid mot nematoder och styngflugelarver hos
hast.
ATCvet-kod: QP54AA01

Den verksamma bestandsdelen i lvomec vet. ar ivermektin som tillhor en grupp
fermentationsprodukter, avermektiner, fran jordorganismen Streptomyces avermitilis. lvermektin har
antiparasitar effekt men saknar baktericida egenskaper.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin &r en endectocid som tillhor gruppen makrocykliska laktoner, vilka kan binda selektivt till
glutamatreglerande kloridjonkanaler som férekommer i flera ryggradslosa djurs nerv- och
muskelceller. Detta leder till en 6kad permeabilitet for kloridjoner 6ver cellmembranen, vilket ger en
hyperpolarisering av nerv- och muskelceller hos parasiten som darmed paralyseras och avdddas.
Foreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade kloridjonkanaler, till
exempel de som regleras av neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA).



Antiparasitart spektrum: Nar ivermektin administreras peroralt har det vid normal dosering hog
aktivitet (>90 %) mot matura, immatura och larvala stadier av nematoder och larvala stadier av
insekter hos hast. Ivermektin har hog aktivitet (>90 %) mot migrerande S. vulgaris-larver i
krosrotsartarerna. lvermektin saknar effekt mot cestoder och trematoder.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Maximal serumkoncentration uppnas hos hast ca 1 dygn efter administrering. | vavnaderna fordelar sig
ivermektin i ordning: fett>lever>njure>muskulatur. Substansen metaboliseras endast delvis.
Ometaboliserad ivermektin samt nedbrytningsprodukter utséndras till 99 % via faeces och till 1 % via
urin. Utsondrat ivermektin inaktiveras genom bindning till jord och bryts ned av UV-ljus.

Miljoegenskaper

Ivermektin utsondras i aktiv form i feces och ar toxiskt for larver till vissa dynglevande insekter sasom
dyngflugor och dyngbaggar. Durationen av den toxiska effekten i feces varierar beroende pa art och
livscykelstadium. Studier visar att nar ivermektin kommer i kontakt med jorden sa binds det snabbt
och hart till jordpartiklar och blir darigenom inaktivt. Om defekation sker direkt i mindre vattendrag
finns en viss risk att koncentrationen av ivermektin i vattnet nar en niva som ar toxisk for kansliga
vattenorganismer.

Behandling med ivermektin enligt rekommendation paverkar inte populationsdynamiken hos
dynglevande insekter. Daggmaskar som lever av feces fran behandlade djur paverkas inte.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpdmnen

Hydroxipropylcellulosa, titandioxid (E171), hydrerad ricinolja, propylenglykol.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskansligt

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 x 6,42 g doseringsspruta

10 x 6,42 g doseringssprutor

50 x 6,42 g doseringssprutor

20 x 1 x 6,42 g multipelférpackning

10 x 10 x 6,42 g multipelférpackning
100 x 1 x 6,42 g multipelforpackning



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ivomec far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Strgdamvej 52

2100 Kopenhamn O

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10369

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1986-03-14
Datum for fornyat godk&nnande: 2007-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-01-31

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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