BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Bimectin vet. 18,7 mg/g, oral pasta for hast

2. Sammanséttning
1 g innehaller:

Aktiv substans:
Ivermektin 18,7 mg

Gul, gel-liknande pasta.

3. Djurslag

Haést.

4.  Anvandningsomraden

Behandling mot sjukdomar orsakade av invértes parasiter hos hast.

Lakemedlet ar effektivt mot foljande parasiter:

Rundmaskar i mage och tarm: Kénsmogna, omogna och blodkérlsstadier av stora blodmasken.
Konsmogna och omogna stadier* av sma blodmaskar, spolmask och springmask. Kénsmogna stadier
av tradmask, stora och lilla magmasken.

Lungmask: Konsmogna och omogna stadier av lungmask.

Ovriga rundmaskar: Omogna stadier (mikrofilarier) av nackbandmask.

Styngflugelarver.

* Vissa larvstadier av lilla blodmasken i tarmslemhinnan ar dock inte behandlingsbara.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Anvandning av avmaskningsmedel som kan leda till en 6kad risk for utveckling av resistens mot
avmaskningsmedel innefattar:

. Alltfor frekvent och upprepad anvandning av avmaskningsmedel fran samma klass under
en langre tid, och
. Underdosering

Radfraga veterinar om lampliga doseringsprogram och skdtsel av djurbestandet for att uppna god
parasitkontroll och minska sannolikheten for att resistens utvecklas mot avmaskningsmedel. Om en
produkt misstanks vara ineffektiv bor djuragaren radfraga veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Rok, at eller drick inte nar lakemedlet hanteras.
Tvétta handerna efter anvandning.




Denna produkt kan irritera hud och 6gon. Darfér bor anvandaren undvika att 1ata produkten komma i
kontakt med hud och 6gon. Om kontakt dnda sker, skolj genast med rikligt med vatten.

Vid oavsiktligt intag eller dgonirritation efter kontakt, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Eftersom ivermektin &r mycket giftigt for fisk och vattenmiljoer, bér behandlade djur ej komma i
direkt kontakt med ytvatten och diken medan behandlingen pagar. Om defekation sker direkt i mindre
vattendrag finns en viss risk att koncentrationen av ivermektin i vattnet nar en niva som ar giftig for
kansliga vattenorganismer.

Ivermektin utsdndras i aktiv form i avforingen och &r giftigt for larver till vissa dynglevande insekter
sasom dyngflugor och dyngbaggar. Durationen av den giftiga effekten i avforing varierar beroende pa
art och livscykelstadium. Studier visar att nar ivermektin kommer i kontakt med jorden sé binds det
snabbt och hart till jordpartiklar och blir darigenom inaktivt.

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

Andra forsiktighetsatgarder:

Lakemedlet ar framstalld for specifik anvandning till hast. Katter, hundar (i synnerhet colliehundar,
Old English Sheepdog-hundar och relaterade raser eller korsningar), samt &ven land- och
havsskoldpaddor 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.

Draktighet och digivning:

Lakemedlet kan ges till hast under alla dréktighetsstadier.

Ivermectin Gverfors till mjélk. Nar digivande ston behandlas kan ivermectin 6verféras och aterfinnas i
modersmjolken. Eftersom studier betraffande effekten av ivermectin pa nyfodda fol saknas, bor
avmaskning av ston med nyfédda fol avradas.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Kontakta veterinar om 6verdosering skulle intraffa.

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 hdgre doser ivermektin inkluderar mydriasis, ataxi, tremor, stupor,
koma och dddsfall. De mindre allvarliga symtomen har varit 6vergaende. Ingen antidot har
identifierats, men symtomatisk behandling kan vara fordelaktig.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hast:

Obestamd frekvens (kan inte Svullnad?, Klada!
berdknas fran tillgangliga data):

Vissa hastar med kraftiga infektioner med Onchocerca mikrofilarier har efter behandling fatt
reaktioner i form av svullnad och klada i framforallt huvud och bukregion. Reaktionen formodas bero
pa att ett stort antal mikrofilarier avdddas. Symtomen forsvinner inom ett par dagar men symtomatisk
behandling kan vara motiverad.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretréddaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning 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)

Pastan ska ges i munnen.

Rekommenderad dosering &r 0,2 mg ivermektin per kg kroppsvikt.

Varje viktmarkering pa doseringssprutans kolv ger tillrackligt med pasta for behandling av 100 kg
kroppsvikt. En doseringsspruta récker for behandling av 600 kg hast.

9. Rad om korrekt administrering

Bruksanvisning:

Las upp kolvringen genom att vrida den ¥4 varv. Stall darefter in hastens uppskattade vikt pa sprutans
graderade doseringsstang genom att fora kolvringen langs doseringsstangen. Viktmarkeringen skall
avlasas pa den sida av kolvringen som &r narmst sjalva sprutan. Las darefter kolvringen genom att
vrida den ¥ varv.

Tillse att hastens mun ar fri fran foderrester innan administrering. Tag av plastlocket och stick in
sprutan i mungipan mellan lanerna. Tryck ut pastan sa langt bak pa tungan som maéjligt. Hall upp
hastens huvud nagra sekunder omedelbart efter giva for att forhindra att hasten spottar ut pastan.
Aterbehandling gors i enlighet med den epidemiologiska situationen, dock med minst 30 dagars
intervall.

10. Karenstider

Slakt: 14 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

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

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.


http://www.lakemedelsverket.se/

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
17895

Graderad spruta av vit polyeten, innehallande 6,42 g pasta. Sprutan har 6 delstreck, vardera
motsvarande 20 mg ivermektin.

Forpackningsstorlekar: 1x6,42¢
2x6,42¢

10x6,42¢9

50x6,42 ¢

10x10x6,42¢9

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-01-27

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24

Irland

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV, Danmark

Tel: +45 22 53 02 89

Email: bimedanordic@bimeda.com
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