Lakemedelsverket 2025-02-21

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Kartong (1 eller 50 sprutor)
FALL NR 1: Texten nedan motsvarar de fall da all information i bipacksedeln inte kan formedlas pa

den yttre forpackningen och behallaren (t.ex. for flersprakiga forpackningar). Foljaktligen laggs en
bipacksedel till (se motsvarande mall).

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ivomec Comp oral pasta

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje gram innehaller:
Ivermektin 15,5 mg
Prazikvantel 77,5 mg

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

1sprutad 7,74 g
1sprutad 9,68 g
1sprutaa 14,199
50 sprutor 4 7,74 g
50 sprutor 4 9,68 g
50 sprutor 4 14,19 g

4. DJURSLAG

Hast

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 30 dygn.
Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 8. UTGANGSDATUM

2000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvandas inom 2 ar.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen.
Satt tillbaka locket pa sprutan efter anvandning.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
{logotyp}

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 21199

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN - KOMBINERAD
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Kartong (1 eller 50 sprutor)

FALL N°2: Texten nedan motsvarar de fall dar all information i bipacksedeln KAN férmedlas pa den
yttre forpackningen och behallaren. | det fallet tillhandahalls ingen separat bipacksedel i enlighet
med den aktuella QRD-mallen.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ‘

Ivomec Comp oral pasta

2. SAMMANSATTNING

Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:

Ivermektin 15,5 mg
Prazikvantel 77,5mg
Hjalpamnen:

Titandioxid (E171) 20 mg
Para-orange (E110) 0,40 mg

Butylhydroxianisol (E320) 0,20 mg

Slat, homogen orange pasta.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1sprutaa 7,74 g, 9,68 g eller 14,19 g
50 sprutor & 7,74 g, 9,68 g eller 14,19 g

4. DJURSLAG

Hast

5. ANVANDNINGSOMRADEN

Anvandningsomraden

For behandling av blandinfektioner med rundmask (cestoder) och bandmask (nematoder) eller leddjur
(artropoder) hos hast.

Lakemedlet har effekt mot féljande parasiter hos hést:

Bandmask (vuxna): Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna.

Stora blodmaskar (strongylider): Strongylus vulgaris (vuxna och arteriella stadier), Strongylus
edentatus (vuxna och vavnadsstadier), Strongylus equinus (vuxna), Triodontophorus spp. (vuxna),
Craterostomum acuticaudatum (vuxna)

Vuxna och L4 larver av sma blodmaskar (strongylider och cyathostomer), inklusive
benzimidasolresistenta stammar:
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Coronocyclus spp., Coronocyclus coronatus, Coronocyclus labiatus, Coronocyclus labratus,
Cyathostomum spp., Cyathostomum catinatum, Cyathostomum pateratum, Cylicocyclus spp.,
Cylicocyclus ashworthi, Cylicocyclus elongates, Cylicocyclus insigne, Cylicocyclus leptostomum,
Cylicocyclus nassatus, Cylicodontophorus spp., Cylicodontophorus bicornatus, Cylicostephanus spp.,
Cylicostephanus calicatus, Cylicostephanus goldi, Cylicostephanus longibursatus, Cylicostephanus
minutus, Parapoteriostomum spp., Parapoteriostomum mettami, Petrovinema spp., Petrovinema
poculatum, Poteriostomum spp.,

Lilla magmasken (vuxna): Trichostrongylus axei

Springmask (vuxna och L4 larver): Oxyuris equi

Spolmask (vuxna, L3 och L4 larver): Parascaris equorum

Nackbandmask (mikrofilarier): Onchocerca spp.

Folmask (vuxna): Strongyloides westeri

Magmask (vuxna):_Habronema muscae

Styngflugelarver (alla stadier i munhala och magsack): Gasterophilus spp.

Lungmask (vuxna och inhiberade L4 larver): Dictyocaulus arnfieldi

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Lakemedlet ar framstallt for anvandning endast till hast. Katter och hundar, sérskilt collie, old english
sheepdog och besléktade raser eller korsningar, samt aven vatten- och landskéldpaddor kan fa
allvarliga biverkningar av den koncentration av ivermektin som finns i detta lakemedel om de far i sig
utspilld pasta eller har tillgang till anvanda sprutor.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar
Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande rutiner eftersom de 6kar risken for resistensutveckling
och pa sikt kan resultera i ineffektiv behandling:

- Alltfor tat och upprepad anvandning av avmaskningsmedel fran samma klass under en langre
tidsperiod.

— Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikten, felaktig administrering av
lakemedlet eller att doseringshjalpmedlet (om sadant finns) inte kalibrerats.

Missténkta kliniska fall av resistens mot avmaskningsmedel bér understkas ytterligare med hjalp av
lampliga test (t.ex. trackprovsanalys, FECRT). Om testresultat starkt tyder pa resistens mot ett visst
avmaskningsmedel bor ett avmaskningsmedel som tillnér en annan farmakologisk klass och med en
annan verkningsmekanism anvandas.

Resistens mot makrocykliska laktoner (vilken inkluderar ivermektin) har rapporterats for Parascaris
equorum inom EU. Darfor bor anvandning av detta lakemedel baseras pa lokal (regional, gardens)
epidemiologisk information om gastrointestinala nematoders k&nslighet, samt rekommendationer om
hur ytterligare selektion for resistens mot avmaskningsmedel begrénsas.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Anvandning rekommenderas inte till f6l yngre an 2 manader eller avelshingstar eftersom
sékerhetsstudier for dessa kategorier saknas.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta handerna efter hantering.

Rok, drick eller at inte nar lakemedlet hanteras.

Undvik kontakt med hud eller 6gon eftersom ldkemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation. Vid
kontakt, skolj med riklig méngd vatten.
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Vid oavsiktligt intag eller 6gonirritation efter kontakt, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Dréktighet och digivning:

Studier pa forsoksdjur visade inga fosterskadandeeffekter av ivermektin eller prazikvantel i
rekommenderade doser.

Kombinationen ivermektin och prazikvantel kan anvandas fran fjarde draktighetsmanaden och under
digivning. Lakemedlet ska endast anvédndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning
under de tre forsta draktighetsmanaderna da sakerhetsstudier for denna period saknas.

Overdosering:
Inga behandlingsrelaterade biverkningar observerades hos 2 manader gamla hastar behandlade med

lakemedlet upp till 3 ganger rekommenderad dos, eller hos vuxna hastar behandlade med 10 ganger
rekommenderad dos.

En 6vergdende minskning i foderkonsumtion, forhojd kroppstemperatur, salivering och synstorningar
observerades hos hastar behandlade tva ganger med 10 ganger rekommenderad dos av ivermektin oral
pasta eller en gang med 10 ganger rekommenderad dos av lakemedlet (dvs. 2 mg/kg kroppsvikt).
Dessa symtom férsvann inom 5 dagar.

Inget motgift ar identifierat, men symtomatisk behandling vid 6verdosering kan vara motiverat.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar
Hast:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Odem (svullnad) *

Klada?

Inflammation i mun, pa lappar och tunga (t.ex. lapprodnad, ldappddem, tungédem, tunginflammation,
tungforandringar, muninflammation, dkad salivutséndring)?

Mycket séallsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade): Obehag i buken (kolik, 16s avforing)

! Kan forekomma efter behandling hos vissa hastar som varit svart infekterade med larver av
nackbandmasken (Onchocerca spp. microfilariae). Dessa reaktioner ansags vara resultatet av
avdodandet av ett stort antal mikrofilarier. Reaktionerna ar évergaende och forsvinner inom ett par
dagar, men behandling av symtomen kan 6vervagas.

2 Dessa reaktioner har varit 6vergaende, upptratt inom en timme, och forsvunnit inom 24 till 48
timmar. Vid allvarliga orala reaktioner rekommenderas behandling av symtomen.

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 godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/
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9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Rekommenderad dos ar 200 mikrogram ivermektin per kg kroppsvikt och 1,0 mg praziquantel per kg
kroppsvikt, motsvarande 1,29 g pasta per 100 kg kroppsvikt. Dosen ges som en engangsdos.
Kroppsvikt och dos skall faststéllas nogrant innan behandling. For sprutor avsedda att behandla héstar
som vager 600 kg och 1100 kg finns delmarkeringar som motsvarar 100 kg kroppsvikt. For sprutan
avsedd att behandla héstar som véager 750 kg finns delmarkeringar som motsvarar 125 kg kroppsvikt.
Sprutan stélls in genom att flytta kolvringen till en delmarkering pa kolvstangen motsvarande
berdknad kroppsvikt.

Program for parasitkontroll:
Radfraga veterinar for lampliga behandlingsprogram och djurhantering for att uppna en lamplig
parasitkontroll vad géller bandmask och rundmask.

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Stall in uppskattad vikt pa sprutans graderade kolvstang genom att forst vrida kolvringen ¥4 varv at
vanster och sedan skjuta ringen till avsedd viktmarkering. Las darefter kolvringen genom att vrida %
varv at hoger sa att pilarna pa kolvstangen och kolvringen star mot varandra. Se till att hastens mun &r
fri fran foderrester. Tag av plastlocket och stick in sprutan mellan lanerna. Tryck ut pastan sa langt bak
pa tungan som mojligt. Hall upp hastens huvud omedelbart under nagra sekunder for att férhindra att
hésten spottar ut pastan.

11. KARENSTIDER

Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 30 dygn.
Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Séarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras i originalférpackningen.

Satt tillbaka locket pa sprutan efter anvandning.

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

13.  SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin och prazikvantel kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

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.

14.  KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterindarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr 21199

Forpackningsstorlekar

Kartong med en spruta om 7,74 g for oral administration.
Kartong med en spruta om 9,68 g for oral administration.
Kartong med en spruta om 14,19 g for oral administration.
Kartong med 50 sprutor om 7,74 g for oral administration.
Kartong med 50 sprutor om 9,68 g for oral administration.
Kartong med 50 sprutor om 14,19 g for oral administration.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da forpackningsinformationen senast andrades
2025-02-21

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

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tel: +46 (0)40-23 34 00

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Frankrike

18. OVRIG INFORMATION

Ovrig information
Miljéegenskaper
MYCKET FARLIGT FOR FISKAR OCH ANDRA VATTENLEVANDE ORGANISMER.

19. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

20. UTGANGSDATUM

Exp {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvandas inom 2 ar.

21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Spruta

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ivomec Comp

ol

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

ivermektin 15,5 mg/g
prazikvantel 77,5 mg/g

7749
9,68 ¢
14,19 g

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvandas senast:



