VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Ivomec vet 18,7 mg/g oralpasta til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hvert gram inneholder:

Virkestoff:
Ivermektin 18,7 mg.

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjerende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Hydroksypropylcellulose

Titandioksid (E171) 20 mg

Hydrogenert ricinusolje

Propylenglykol (E1520) 791 mg

Hyvit, homogen pasta.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hest.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver mailart

Rundorm i mage-tarmkanal samt migrerende larvestadier av disse. Kjgnnsmodne og L3-L4-larver av
Parascaris equorum. Lungeorm (kjennsmodne og larvalestadier av Dictyocaulus arnfieldi.)
Mikrofilarier av Onchocerca spp. Bremselarver (Gasterophilus spp.) i svelg og mage.

3.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Ingen

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Sarlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Ikke relevant

Searlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:

Ikke relevant



Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Preparatet er fremstilt spesielt for bruk til hest. Hunder og katter kan fa alvorlige bivirkninger av
ivermektin i den konsentrajsonen som finnes i dette preparatet, dersom de far i seg rester av pasta eller
fér tilgang til brukte sproyter.

3.6 Bivirkninger

Hest:
Sveert sjeldne Lokal hevelse'
(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, Klge!
inkludert isolerte rapporter):

Det er ikke dokumentert bivirkninger nir legemidlet brukes slik det er anbefalt.

! Forbigdende hos hester som er kraftig infisert med mikrofilarier av Onchocerca spp., serlig i hode-
og bukomradet. Man antar at reaksjonene oppstér nar et stort antall mikrofilarier drepes.
Symptomene blir normalt borte i lgpet av et par degn, men symptomatisk behandling kan vare
motivert.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Hester kan behandles uansett alder og eventuell drektighet. Hingster kan behandles ogsa i
bedekningssesongen.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen kjente.
3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Oral bruk.

Dosering:
Anbefalt dosering er 0,2 mg ivermektin per kg kroppsvekt. En sproyte inneholder 6,42 g, 8,03 g eller

11,77 g pasta. For sproyter beregnet pa a behandle hester som veier opptil 600 kg og 1100 kg, vil en
delestrek gi nok til 100 kg hest. For spreyten beregnet pa & behandle hester som veier opptil 750 kg,
vil en delestrek gi nok til 125 kg hest.

Administrasjonsmate:
For 4 sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sé noyaktig som mulig.

Still inn antatt vekt pd hesten som skal behandles pa sproytas graderte stempel ved & vri stempelringen
V4 gang mot venstre. Vektmarkeringa skal avleses pa den siden av stempelringen som er naermest
spraytespissen. Stempelringen lases pa riktig vekt ved & vri stempelringen % gang mot heyre.



Pase at hesten ikke har for i munnen. Loft opp hodet pé hesten. Ta av plastlokket pa sproyta og stikk
sprayta inn mellom gummene. Trykk ut pastaen s langt bak pa tunga som mulig. Hold opp hestens
hode noen sekunder etter at pastaen er gitt for & forhindre at den spytter ut pastaen.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Forbigdende symptomer pa overdosering (lett ataksi og/eller depresjon) er iakttatt ved administrasjon
av 10 ganger anbefalt dose i to pafelgende dager.

3.11 Sezerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Slakt: 14 degn.
Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk til konsum.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QP54AA01
4.2 Farmakodynamikk

Virkestoffet i preparatet er ivermektin som tilherer en gruppe fermenteringsprodukter, avermektiner, fra
jordorganismen Streptomyces avermitilis. Kjemisk klassifiseres avermektiner som makrosykliske
laktoner. Ivermektin er meget tungt oppleselig. [vermektin har antiparasitteer effekt, men har ingen
baktericid virkning. Ivermektin gir gkt frisetting av den inhiberende neurotransmitteren gamma-
aminosmersyre (GABA) og okt GABA-binding til postsynaptiske reseptorer, som forstyrrer
parasittenes normale GABA-funksjon i de motoriske neuronene. Virkestoffet har en bred
sikkerhetsmargin, det er ikke funnet reproduksjonstoksikologiske eller teratogene egenskaper, heller
ingen negativ effekt pé libido eller seedkvalitet er vist. Ivermektin virker systemisk.

Antiparasittcert spekter: Nar ivermektin administreres peroralt har det ved normal dosering god effekt (
> 90 %) mot mature, immature og larvale stadier av nematoder og larvale stadier av insekter hos hest.
Ivermektin har god effekt mot migrerende S. vulgarislarver i kresrotarteriene. Ivermektin har ikke
effekt mot cestoder og trematoder.

Virkespekter:

Strongylus vulgaris (adulte og arterielle stadier)
S. edentatus (adulte og arterielle stadier)

S. equinus (adulte stadier)

Triodontophorus spp. (adulte stadier)

adulte og L4 larver av:

Cyathosstomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

inklusive bensimidazolresistente sma strongylider

adulte og L4 larver av:



Oxyuris equi

adulte, L3 og L4 larver av:
Parascaris equorum

adulte stadier av:
Trichostrongylus axei

mikrofilarier av:
Onchocerca spp.

dermatitt forarsaket av Onchocerca mikrofilarier (cutan onchocerciasis).
bremslarver i svelg og mage (L1, L2, L3) av Gasterophilus spp.

adulte og L4 larver av:
Dictyocaulus arnfieldi

adulte:
Strongyloides westeri

4.3 Farmakokinetikk

Maksimal serumkonsentrasjon (i gjennomsnitt 32 ng/ml) oppnds 6 timer etter administrasjon av en
dose pa 0,3 mg/kg ivermektin. Dette nivdet avtar gradvis til et gjennomsnittlig niva pa 2 ng/ml etter 10
dager. Ivermektin uttrykt som dihydroavermektin Bla kunne pévises i lever, muskel, nyre, fett og blod
med en vaeskekromatografisk metode. Kun en preove fra fettvev hadde nivder som oversteg
deteksjonsgrensa pa > 2 ppb dag 21, 28 og 42 etter administrasjon av preparatet.

Miljeegenskaper

Ivermektin utskilles i aktiv form gjennom avfering og er toksisk for larver til visse gjodsellevendende
insekter sisom gjadselfluer og gjadselbiller. Varigheten av den toksiske effekten i faeces varierer
avhengig av art og livssykelstadium. Ivermektin inaktiveres ved binding til jord og brytes ned av UV-
strdler. Hvis avfering slippes direkte i mindre vassdrag er det risiko for at ivermektinkonsentrasjonen i

vannet nér et niva som er toksisk for felsomme vannlevende organismer.

Ivermektinbehandling i henhold til anbefalningene pavirker ikke populasjonsdynamikken hos
gjadsellevende insekter. Meitemark som lever av faces avfering fra behandlede dyr pavirkes ikke.
5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ikke relevant.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: bruk umiddelbart.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hayst 25 °C.
Oppbevar sprayten i ytteremballasjen.



Beskyttes mot lys.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning
Legemidlet er tilgjenglig i sproyter som inneholder 6,42 g, 8,03 g eller 11,77 g pasta.

For spreyter som inneholder 6,42 g pasta, beregnet for behandling av hester som veier opptil 600 kg:
Sylinder er av hvit polypropylen med beskyttelseshette av hvit LDPE, stempeltupp av gummi og
stempelet av hvit polypropylen, med delestreker gradert etter kroppsvekt med en stempelring av hvit

polypropylen.

For sproyter som inneholder 8,03 geller 11,77 g pasta, beregnet pa behandling av hester som veier opptil
henholdsvis 750 kg og 1100 kg:

Sylinder er av hvit polypropylen med beskyttelseshette av hvit gummi, stempeltupp av gummi.
Stempelet av hvit polypropylen, med delestreker gradert etter kroppsvekt med en stempelring av hvit

polypropylen

Pappeske med 1 sproyte 4 6,42 g
Pappeske med 1 sproyte a 8,03 g
Pappeske med 1 sproyte a 11,77 g
Pappeske med 10 sproyter 2 6,42 g
Pappeske med 20 sproyter a 6,42 g
Pappeske med 50 sproyter 4 6,42 g

Pappeske med 50 sproyter a 8,03 g
Pappeske med 50 sproytera 11,77 g

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Vann og vassdrag mé ikke kontamineres med dette preparatet siden ivermektin kan vaere farlig for fisk
og andre vannlevende organismer.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

7013

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 21/06/1985.



9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AAAA}29.10.2024

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

