BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Eraquell vet. 18,7 mg/g oral pasta

2. Sammanséttning

Varje gram innehaller:

Aktiv substans:

IVEIMEKEIN v 18,7 mg
Hjalpamnen:

TitandioXid (EL71) .ocoveveieieieee e 0,02 ¢

Vit och tjock pasta.

3. Djurslag

Hast.

4, Anvandningsomraden
Rundmask i mag-tarmkanalen :

Stora strongylider:

Strongylus vulgaris: matura och L4-(arteriella) stadier
Strongylus edentatus: matura och L4-(vavnads) stadier
Strongylus equinus: adulta

Sma strongylider, adulta:
Cyathostomum spp.
Cylicocyclus spp.
Cylicodontophorus spp.
Cylicostephanus spp.
Gyalocephalus spp.

Lilla magmasken:
Trichostrongylus axei: adulta

Springmask:
Oxyuris equi: adulta och larvala stadier

Spolmask:
Parascaris equorum: adulta

Félmask:
Strongyloides westeri: adulta

Magmask:
Habronema muscae: adulta

Tradmask:



Onchocerca spp. (mikrofilarier)

Lungmask:
Dictyocaulus arnfieldi: adulta och larvala stadier

Styngflugelarver:

Gasterophilus spp.: orala och gastriska larvstadier

5. Kontraindikationer

Anvand inte till hund eller katt da allvarliga reaktioner kan intréffa.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Se dven avsnittet "Karenstider”.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Strategier som bor undvikas da de kan innebéra en 6kad risk for resistens mot avmaskningsmedel
innefattar:

« For frekvent och for upprepad anvandning av avmaskningsmedel fran en viss grupp under en langre
tidsperiod.

 Underdosering som orsakas av underuppskattad kroppsvikt, feladministrering av eller utebliven
kalibrering av doseringsdosa (om tillampligt).

Missténkta kliniska fall av resistens mot avmaskningsmedel skall utredas med hjélp av relevanta tester.
Om testresultat(en) visar pa resistens mot ett visst avmaskningsmedel skall ett avmaskningsmedel fran en
annan grupp med en annan verkningsmekanism anvéandas.

Resistens mot ivermektin har rapporterats for Parascaris equorum hos héast, darfor skall anvandningen av
detta veterinarmedicinska lakemedel baseras pa lokal (regional, besattning) epidemiologisk information
avseende mottaglighet av nematoder samt rekommendationer for att minimera selektion av resistens mot
avmaskningsmedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Resistens hos parasiter mot nagon av klasserna av anthelmintikum kan utvecklas efter frekvent upprepad
anvandning av den specifika klassen.

Eftersom ivermektin binds i hég grad till plasmaproteiner bor speciell uppméarksamhet riktas mot sjuka
djur samt djur med nutritionella tillstand kopplade till 1dg plasmaproteinniva.

Vid anvandning av avmaskningsmedel skall Iamplig doseringsregim och besattningsévervakning
faststallas av veterinar for att uppna en adekvat parasitkontroll och minimera risken for parasitresistens.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

At, drick eller rok inte medan du hanterar den produkten. Undvik att f& pasta i 6gon eller pd huden. Om
du av misstag rakar fa pasta pa huden, tvatta genast huden med vatten och tval. Om du far pasta i
dgonen, skolj omedelbart dgonen och kontakta lakare vid behov.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Eftersom ivermektin &r extremt farligt for fisk och andra vattenlevande organismer, bér behandlade djur
inte ha direkt tillgang till ytvatten och diken medan behandlingen pagar.

Andra forsiktighetsatgéarder:
Det kan handa att avermektiner inte tolereras val hos alla djurslag utanfor malgruppen (fall av intolerans




med dodlig utgdng har rapporterats for hundar, sarskilt collie, old english sheepdog och besléktade raser
eller korsningar, samt dven for vatten- och landskdéldpaddor).

Dréktighet:
Kan anvandas till draktiga ston.

Se dven avsnittet ”Karenstider”.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Ivermektin okar effekten av GABA-agonister.

Overdosering:
Milda, 6vergaende symtom (langsam pupillrespons pa ljus och depression) har observerats vid en hogre

dos pa 1,8 mg/kg (9 ganger den rekommenderade dosen).

Andra symtom som observerats vid hogre doser inkluderar mydriasis, ataxi, tremor, stupor, koma och
dadsfall. De mindre allvarliga symtomen har varit 6vergaende. Ingen antidot har identifierats, men
symtomatisk behandling kan vara fordelaktig.

7. Biverkningar

Hast:

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Svullnad”
Klada*

“For vissa hastar som &r kraftigt infekterade med Onchocerca mikrofilarier och antas bero pa att ett stort
antal mikrofilarier dor samtidigt. Symtomen forsvinner inom ett par dagar men symtomatisk behandling
kan vara tillradlig.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren for
innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
En singeldos pa 200 ug ivermektin per kg kroppsvikt.

Varje viktmarkering pa doseringssprutans kolv ger tillrackligt med pasta for att behandla 100 kg
kroppsvikt (motsvarande 1,07 g av produkten och 20 mg ivermektin).

Injektionssprutan innehallande 6,42 g ér tillracklig for att behandla djur med en vikt pa 600 kg enligt
rekommenderad dos.

Injektionssprutan innehallande 7,49 g ér tillracklig for att behandla djur med en vikt pa 700 kg enligt
rekommenderad dos.


http://www.lakemedelsverket.se/

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majlig. Djurets mun ska
vara fri fran foder. Doseringssprutan skall placeras mellan de framre och bakre tanderna, varefter pastan
pressas ut sa langt bak pa hastens tunga som mojligt. Lyft omedelbart dérefter hastens huvud i nagra
sekunder for att sakerstélla att hasten svaljer pastan.

Aterbehandling gérs i enlighet med den epidemiologiska situationen, dock med minst 30 dagars intervall.
10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 30 dagar

Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar mjoélk for humankonsumtion.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och ytterforpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin ar extremt farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Undvik fororening av ytvatten eller diken med produkten eller forpackningsavfall.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
16556

Det veterinarmedicinska lakemedlet ar forpackat i en plastspruta av polyeten innehallande 6,42 g eller
7,49 g, vilken &r graderad i mangd per 100 kg kroppsvikt.



Forpackningsstorlekar:

6.42 g spruta:
Ask med 1, 2, 12, 40 eller 48 sprutor.

Blister med 1 spruta.

7,49 g spruta:
Ask med 1, 2, 12, 40 eller 48 sprutor.

Blister med 1 spruta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Nér sprutan anvands for forsta gangen ska det datum da eventuellt aterstaende lakemedel i sprutan ska
kasseras raknas ut, med hjalp av den héllbarhet i 6ppnad forpackning som anges i denna bipacksedel.
Detta kasseringsdatum ska anges i darfor avsett utrymme pa etiketten.
15. Datum da bipacksedeln senast andrades

2024-09-30

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislppande av tillverkningssats:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frankrike

eller:

Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica Lda
Avenida das Industrias - Alto do Colaride - Agualva
2735-213 Cacém

Portugal

Lokal foretradare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk


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

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.



