PAKKAUSSELOSTE
Tapaus no. 1 — alla oleva pakkausseloste koskee tapauksia, joissa pakkausseloste on liscitty
pakkaukseen
Tapaus no. 2 — pakkausselostetta ei tarvita

1. Elainladkkeen nimi

Ivomec Comp oraalipasta

2. Koostumus
Yksi gramma sisaltéa:

Vaikuttavat aineet:

Ivermektiini (iVEITNECHINL) ..eocvieeieeeeiiieecie ettt ettt eeeve e e e e ar e e e sre e eareas 15,5 mg
Pratsikvanteeli (Praziquantel.) .......cc.coeceeriieeiiecieccie ettt 77,5 mg
Apuaineet:

TitaanidiokSidi (E171) ..eeoeeceirierieniieeerieeie ettt sttt ettt s st st s e e sae s e enne s 20 mg
Paraoranssi (E110)......cueecueiiiieriieeeieeeteeeteeesteeesiiessteesseessvaeessesssssasessnessssesssseasssses 0,40 mg
Butyylihydroksianisoli (E320)......cc.cieiiierieieiieeiieeree et sree e e eeveeesveesnaeseneneennnes 0,20 mg

Siled, homogeeninen, oranssi pasta.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

4. Kayttoaiheet

Heisimatojen ja pyoromatojen tai niveljalkaisten aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon hevosille.
Seuraavat loiset ovat herkkia eldinlddkkeen antiparasiittivaikutukselle:

Heisimadot (aikuiset): Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna.

Suuret strongylukset: Strongylus vulgaris (aikuiset ja verisuonissa esiintyvét toukka-asteet),
Strongylus edentatus (aikuiset ja kudosvaiheen toukka-asteet), Strongylus equinus (aikuiset),
Triodontophorus spp. (aikuiset), Craterostomum acuticaudatum (aikuiset).

Pienet strongylukset ja cyathostomat (aikuiset ja L4 toukka-asteet), myos
bentsimidatsoliresistentit kannat: 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.

Aikuiset kihomadot: Trichostrongylus axei.

Aikuiset kihomadot ja toukat (L4-kudosvaiheen toukat): Oxyuris equi.

Suolinkaiset (aikuiset ja L3- ja L4-kudosvaiheen toukat): Parascaris equorum.

Mikrofilariat: Onchocerca spp.

Aikuiset suolistrongylukset: Strongyloides westeri.

Suurisuiset mahamadot (aikuiset): Habronema muscae.

Kdpymadot (oraaliset ja gastriset vaiheet): Gasterophilus spp.

Aikuiset ja toukkavaiheen (koteloituneet I.4-kudosvaiheen toukat) keuhkomadeot: Dictyocaulus



arnfieldi.

5. Vasta-aiheet

Eldinlddke on tarkoitettu kaytettdviksi vain hevosille. Eldinlaakkeen ivermektiini voi aiheuttaa
haitallisia vaikutuksia kissoille ja koirille, erityisesti collie-sukuisille koirille,
vanhaenglanninlammaskoiralle ja sekd niiden ldhisukuisille koiraroduille ja risteytyksille, sekd maa- ja
vesikilpikonnille, jos ne vahingossa nielevét pastaa tai ovat tekemisissd kédytettyjen pastaruiskujen
kanssa.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Seuraavia kdytant6ja on syytd varoa, silld ne lisdavit resistenssin kehittymisen riskia ja voivat siten
johtaa hoidon tehon heikkenemiseen:

. samaan ryhméaan kuuluvien matolddkkeiden liian tihed ja toistuva seké pitkdédn jatkuva kayttd

. eldinlddkkeen liian pienten annosten kéyttd, joka voi johtua esim. eldimen painon arvioimisesta
liian pieneksi, virheellisestd annostelusta tai siitd, ettd annosteluvélinettd (jos sellainen on) ei ole
kalibroitu.

Tapaukset, joissa epdillddn resistenssid matolddkkeelle, tulisi tutkia soveltuvia testimenetelmid
kayttden (esim. FECRT-menetelmailld, Faecal Egg Count Reduction Test). Jos testin tulosten
perusteella esiintyy resistenssid kyseistelle matolddkkeelle, tulisi siirtyd toisen ryhmén ja erilaisen
vaikutustavan omaavaan matolddkkeeseen.

Parascaris equorum -lajilla on raportoitu esiintyneet resistenssid hevosilla Euroopan Unionin alueella
makrosyklisten laktonien (kuten ivermektiini) ryhmaén kuuluville matolddkkeille. Taméan vuoksi
eldinladkkeen kayton tulisi perustua ruuansulatuskanavan nematodien herkkyystilanteen paikalliseen
(alueellinen, tilakohtainen) epidemiologiseen tuntemukseen seké suosituksiin resistenssin levidmisen
estamiseksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:
Turvallisuustutkimuksia ei ole tehty alle 2 kuukauden ikéisille varsoille eika siitosoriille.

Eldinladkkeen kayttdd ei suositella niille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd antavan henkilén on noudatettava:
Pese kadet kdyton jédlkeen.

Eldinladketta kdsiteltdessd ei saa tupakoida, juoda eika syoda.
Koska eldinlddke saattaa aiheuttaa iho- ja silméd-drsytystd, kayttdjan tulee vélttiaa eldinlddkkeen
kosketusta iholle ja silmiin. Jos kosketusta tapahtuu, huuhtele heti runsaalla vedelld.

Jos vahingossa nielet valmistetta tai sitd joutuu silmiin ja se aiheuttaa silméa-arsytystd, kddnny
valittomasti 1adkédrin puoleen ja naytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Laboratorioeldimille tehdyissa tutkimuksissa ivermektiinilld ja pratsikvanteelilla ei todettu

teratogeenisia eikéd alkiotoksisia vaikutuksia, kun niitd annettiin suositeltuina hoitoannoksina

Ivermektiinin ja pratsikvanteelin yhdistelméa voidaan kayttdd kolmen ensimmaisen tiineyskuukauden
jalkeen sekd imetyksen aikana. Eldinlddkettd tulisi kayttdd kolmen ensimmaisen tiineyskuukauden
aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella, koska eldinlddkkeen
turvallisuudesta tiineyden alussa ei ole kliinisté tietoa.



Yliannostus

Haittavaikutuksia ei havaittu hoidettaessa eldinlddkkeelld 2 kuukauden ikédisid hevosia annoksilla,
jotka olivat jopa kolme kertaa suositeltua annosta suurempia ja hoidettaessa aikuisia hevosia
annoksilla, jotka olivat kymmenen kertaa suositeltua annosta suurempia.

Kun hevosia hoidettiin kahdesti ivermektiini-oraalipastalla tai kerran eldinlddkkeen annoksilla, jotka
olivat kymmenen kertaa suurempia kuin suositeltu annos (2 mg/kg), viheni hevosten sydma rehun
maddrd, ruumiinldmpd nousi, esiintyi epdnormaalin runsasta syljeneritystd ja ndkdkyky huononi
ohimeneviésti. Kaikki oireet havisivét viidessd vuorokaudessa.

Vastalddkettd ei ole, mutta oireenmukaisesta hoidosta saattaa olla hyotya.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):
Turvotus'

Kutina!

Suun, huulten ja kielen tulehdus (esim. huulten punoitus, huulten turvotus, kielen turvotus, kielen
tulehdus, kielen sairaudet, suutulehdus, lisdintynyt syljeneritys)?

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Vatsavaivat (dhky, 16ysdt ulosteet)

! Saattaa esiintyi hoidon jidlkeen hevosilla, joilla on voimakas Onchocera mikrofilaria -tartunta.
Naéiden reaktioiden oletetaan johtuvan lukuisten mikrofilarioiden kuolemisesta. Oireet haviadvat
muutamassa pdivassd, mutta ne saattavat vaatia oireenmukaista hoitoa.

Niama reaktiot ovat olleet ohimenevii ja niitd on esiintynyt tunnin sisilld liéikkeen annosta. Oireet
ovat hdvinneet 24-48 tunnin sisalld. Jos suun alueen reaktio on vakava, suositellaan oireenmukaista
hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Suositeltu annos on 200 mikrogrammaa ivermektiinid ja 1 mg pratsikvanteelia painokiloa kohti, mika
vastaa 1,29 g pastaa/100 painokiloa kohti kerta-annoksena.

Eldimen paino ja annos tulee méérittda tasmallisesti ennen hoidon aloittamista. 600 kg ja 1100 kg
painoisten hevosen hoitoon tarkoitetussa annosruiskussa on mitta-asteikko 100 kg:n annosvalein.

750 kg painavien hevosten hoitoon tarkoitetussa annosruiskussa on mitta-asteikko 125 kg:n
annosvélein. Annos sdddetddn asettamalla ruiskun ménnén rengas hevosen lasketun painon kohdalle.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Loistartuntojen seurantaohjelma
Kysy eldinldédkariltd neuvoa asianmukaisesta 1ddkitysohjelmasta ja eldinten hoidosta, jotta saavutetaan

riittdvan hyva heisimato- ja pyoromatotartuntatilanne.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Aseta hevosen arvioitu paino ruiskun asteikolle vapauttamalla sdatérengas kiertamaélld sitd Y4 kierrosta
vastapdivadn ja siirtamalld rengasta niin, ettd ruiskun méntd osoittaa hevosen arvioitua painoa. Lukitse
saatorengas kiertdmalla sitd % kierrosta myotdpdivaan siten, ettd sdadtérenkaassa ja manndssa olevat
nuolet tulevat kohdakkain. Varmista, ettei hevosen suussa ole rehua. Poista suojus ruiskun karjesta.
Aseta ruisku hevosen suuhun hammasloman kohdalta ja annostele 1ddke mahdollisimman syville
kielen tyveen. Nosta hevosen paéta heti 1ddkkeen annon jdlkeen muutaman sekunnin ajaksi ja
varmista, ettd hevonen nielee pastan.

10. Varoajat

Teurastus: 30 vrk.
Ei saa kéayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetdan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

Laita mittaruiskun suojus takaisin paikoilleen kéyton jalkeen.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 2 vuotta.

Ala kéyta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
12. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaéketta ei saa joutua vesistdihin, silld ivermektiini ja pratsikvanteeli saattavat vahingoittaa kaloja
tai vesistdjen muita vesielidita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinladkériltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 19592



Ulkopakkaus ja pakkauskoot:
Jokainen ruisku on suljettu lapindkyvaan polypropeenipussiin.

Pahvikotelossa 1 ruisku siséltden 7,74 g suun kautta annosteltavaa pastaa.
Pahvikotelossa 1 ruisku sisdltden 9,68 g suun kautta annosteltavaa pastaa.
Pahvikotelossal ruisku sisdltden 14,19 g suun kautta annosteltavaa pastaa.
Pahvikotelossa 50 ruiskua, jokaisessa 7,74 g suun kautta annosteltavaa pastaa.
Pahvikotelossa 50 ruiskua, jokaisessa 9,68 g suun kautta annosteltavaa pastaa.
Pahvikotelossa 50 ruiskua, jokaisessa 14,19 g suun kautta annosteltavaa pastaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
23.01.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Kgbenhavn S
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo
Puh: + 358 201443360

17. Lisatietoja

Ymparistovaikutukset
ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE.


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

Den bipacksedel som beskrivs nedan gdiller fall nr 1, déir en bipacksedel finns i forpackningen.
I fall nr 2 behdvs ingen bipacksedel.

BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Ivomec Comp oral pasta

2. Sammansattning
Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:

Ivermektin (IVEIMECHITL ) . ueeeeieeeiieesiieeeeeette et e e cteeetee e teesbeeesreeeeseeesseeessseansnnasenes 15,5 mg
Prazikvantel (PraziqUantel.).........cccueeecieeeieieeeiieeriieeseeeeieeeeeesceeeeaeeeraeeeseeenaeeensneenns 77,5 mg
Hjalpamnen:

TiHaNdioXid (EL71).cccciiieiiiiiieeieeteeeieeieesree et ee e e s te et e e sbeesateesreessssaessaesnseasssnesnseensees 20 mg
Para-orange (E110)......ccciiiiieeeieeeceeeeieeseeeeteeeetteeeteeste e steeessseeesseessseessseessnseesssesansenas 0,40 mg
Butylhydroxianisol (E320).......ccceeiteriirierieriiriieniesresseesreesseesstessseesseesssessseesssesssesns 0,20 mg

Slit, homogen orange pasta.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvdndningsomraden

For behandling av blandinfektioner med rundmasker (cestoder) och bandmaskar (nematoder) eller
leddjur (artropoder) hos hést.
Lakemedlet har effekt mot f6ljande parasiter hos hast:

Bandmask (vuxna): Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna.

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

Vuxna och L4 larver av sma blodmaskar (strongylider och cyathostomer), inklusive
benzimidasolresistenta stammar:_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

5. Kontraindikationer

Lakemedlet ar framstédllt for anvdandning endast till hast. Katter och hundar, sarskilt collie, old english
sheepdog och besliktade raser eller korsningar, samt dven vatten- och landskéldpaddor kan fa
allvarliga biverkningar av den koncentration av ivermektin som finns i detta ldkemedel om de far i sig
utspilld pasta eller har tillgang till anvdnda sprutor.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Forsiktighet bor iakttas for att undvika féljande 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 ldngre
tidsperiod.

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

Misstankta kliniska fall av resistens mot avmaskningsmedel bor undersokas ytterligare med hjilp av
lampliga test (t.ex. trackprovsanalys, FECRT). Om testresultat starkt tyder pa resistens mot ett visst
avmaskningsmedel bor ett anthelmintikum som tillhér en annan farmakologisk klass och med en
annan verkningsmekanism anvandas.

Resistens mot makrocykliska laktoner (vilken inkluderar ivermektin) har rapporterats for Parascaris
equorum inom EU. Darfér bor anvandning av detta lidkemedel baseras pa lokal (regional, gardens)
epidemiologisk information om gastrointestinala nematoders kanslighet, samt rekommendationer om
hur ytterligare selektion for resistens mot avmaskningsmedel begransas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Anvindning rekommenderas inte till f61 yngre dn 2 manader eller avelshingstar eftersom

sakerhetsstudier for dessa kategorier saknas.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvétta handerna efter hantering.

ROk, drick eller &t inte nar lidkemedlet hanteras.

Undvik kontakt med hud eller 6gon eftersom ldkemedlet kan orsaka hud- och 6gonirritation. Vid
kontakt, sk6lj med riklig mangd vatten.

Vid oavsiktligt intag eller 6gonirritation efter kontakt, uppsok genast liakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Dréktighet och digivning:
Studier pa forsoksdjur visade inga fosterskadande effekter av ivermektin eller prazikvantel i

rekommenderade doser.

Kombinationen ivermektin och prazikvantel kan anvindas fran fjarde draktighetsmanaden och under
digivning. Likemedlet ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning
under de tre forsta draktighetsmanaderna da sdkerhetsstudier for denna period saknas.

Overdosering:
Inga behandlingsrelaterade biverkningar observerades hos 2 ménader gamla héstar behandlade med

lakemedlet upp till 3 ganger rekommenderad dos, eller hos vuxna héstar behandlade med 10 ganger
rekommenderad dos.
En 6vergdende minskning i foderkonsumtion, férh6jd kroppstemperatur, salivering och synstérningar



observerades hos histar behandlade tva ganger med 10 génger rekommenderad dos av ivermektin oral
pasta eller en gdng med 10 ganger rekommenderad dos av detta lakemedel (dvs. 2 mg/kg kroppsvikt).
Dessa symtom forsvann inom 5 dagar.

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

7. Biverkningar
Hast:

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

Odem (svullnad)’

Klada'

Inflammation i mun, pa lappar och tunga (t.ex. lapprodnad, lapp6dem, tungtdem, tunginflammation,
tungférandringar, muninflammation, 6kad salivutséndring)?

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

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

?Dessa reaktioner har varit 6vergaende, upptritt inom en timme, och férsvunnit inom 24 till 48
timmar. Vid allvarliga reaktioner i munnen rekommenderas behandling av symtomen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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

Rekommenderad dos dr 200 microgram ivermektin per kg kroppsvikt och 1 mg praziquantel per kg
kroppsvikt, motsvarande 1,29 g pasta, per 100 kg kroppsvikt. Dosen ges som en engangsdos.
Kroppsvikt och dos skall faststéllas noggrant innan behandling. For sprutor avsedda att behandla
héstar som vdger 600 kg och 1100 kg finns delmarkeringar som motsvarar 100 kg kroppsvikt. For
sprutan avsedd att behandla hastar som vager 750 kg finns delmarkeringar som motsvarar 125 kg
kroppsvikt. Sprutan stills in genom att flytta kolvringen till en delmarkering pa kolvstdngen
motsvarande berdknad kroppsvikt.

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

9. Rad om korrekt administrering


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s 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 hdstens mun ar
fri fran foderrester. Tag av plastlocket och stick in sprutan mellan lanerna. Tryck ut pastan sa ldngt bak
pa tungan som mojligt. Hall upp héstens huvud omedelbart under nagra sekunder for att forhindra att
hésten spottar ut pastan.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 30 dygn.

Ej godként f6r anvandning till djur som producerar mjolk f6r humankonsumtion.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i originalforpackningen.

Satt tillbaka locket pa sprutan efter anvandning.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 2 ar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta ldkemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin och prazikvantel kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

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

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr 19592

Yttre férpackning och férpackningsstorlekar:
Varje spruta ar forseglad i en genomskinlig polypropenpase.

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.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
23.01.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Képenhamn S
Danmark

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

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99
24101 Salo
Tel: + 358 201443360

17. Ovrig information

Miljoegenskaper
MYCKET FARLIGT FOR FISKAR OCH ANDRA VATTENLEVANDE ORGANISMER.
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