LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ivomec Comp oraalipasta

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma siséltéa:
Vaikuttavat aineet:
Ivermektiini (ivermectin.) 15,5 mg

Pratsikvanteeli (praziquantel.) 77,5 mg

Apuaineet:

Maairallinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen e paee . .
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi

koostumus

oikein
Titaanidioksidi (E171) 20 mg
Paraoranssi (E110) 0,40 mg
Butyylihydroksianisoli (E320) 0,20 mg

Hydroksipropyyliselluloosa

Risiini6ljy, hydrattu

Glyseroliformaali

Siled, homogeeninen, oranssi pasta.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Heisimatojen ja py6romatojen tai niveljalkaisten aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon hevosille.
Seuraavat hevosten 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)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (aikuiset)

Aikuiset ja kasvuvaiheen (L4 intraluminaaliset toukka-asteet) pienet strongylukset tai cyathostomat,
my6s bentsimidatsolille resistentit kannat:



Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp.
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
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 (I.4-kudosvaiheen toukat): Oxyuris equi

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

Mikrofilariat: Onchocerca spp.

Aikuiset suolistrongylukset: Strongyloides westeri

Suurisuiset mahamadot: Habronema muscae

Kéapymadot (oraaliset ja gastriset vaiheet): Gasterophilus spp.

Aikuiset ja toukkavaiheen (koteloituneet L.4-kudosvaiheen toukat) keuhkomadot: Dictyocaulus
arnfieldi

3.3 Vasta-aiheet

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

3.4 Erityisvaroitukset

Seuraavia kdytant6ja on syytd varoa, silld ne lisdavit resistenssin kehittymisen riskia ja voivat siten

johtaa hoidon tehon heikkenemiseen:

¢ samaan ryhmddn kuuluvien matolddkkeiden liian tihed ja toistuva sekd pitkdan jatkuva kaytto

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

Tapaukset, joissa epdillddn resistenssid matolddkkeelle, tulisi tutkia soveltuvia testimenetelmia
kayttden (esim. FECRT-menetelmélld, 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 esiintyneen resistenssid hevosilla Euroopan Unionin alueella,
makrosyklisten laktonien (kuten ivermektiini) ryhméén kuuluville matoldédkkeille. Téméan vuoksi
eldinladkkeen kayton tulisi perustua ruuansulatuskanavan nematodien herkkyystilanteen paikalliseen
(alueellinen, tilakohtainen) epidemiologiseen tuntemukseen seké suosituksiin resistenssin levidmisen
estdmiseksi.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Turvallisuustutkimuksia ei ole tehty alle 2 kuukauden ikéisille varsoille eika siitosoriille.

Eldinladkkeen kdyttod ei suositella néille.

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

Eldinladkettd késiteltdessa ei saa tupakoida, juoda eikd syoda.

Koska eldinlddke saattaa aiheuttaa iho- ja silmé-arsytystd, kayttdjan tulee valttaa eldinladkkeen
kosketusta iholle ja silmiin. Jos kosketusta tapahtuu, huuhtele heti runsaalla vedella.

Jos vahingossa nielet valmistetta tai sitd joutuu silmiin ja se aiheuttaa silma-arsytystd, kddnny
valittomasti ladkérin puoleen ja naytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipdallys..

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Harvinainen Turvotus'

(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta Kutina'

eldimestd): Suun, huulten ja kielen tulehdus (esim. huulten eryteema,
huulten turvotus, kielen turvotus, kielen tulehdus, kielen
hiiriot, suutulehdus, lisddntynyt syljeneritys)?

Hyvin harvinainen Vatsavaivat (dhky, 16ysdt ulosteet)

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

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

> Namd reaktiot ovat olleet ohimenevii ja niitd on esiintynyt tunnin sisélla laikkeen annosta. Oireet
ovat havinneet 24—48 tunnin sisalld. Jos suun alueen reaktio on vakava, suositellaan oireenmukaista
hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation ja muninnan aikana

Laboratorioeldimille tehdyissa tutkimuksissa ivermektiinilla ja pratsikvanteelilla ei todettu



teratogeenisia eika alkiotoksisia vaikutuksia, kun niitd annettiin suositeltuina hoitoannoksina.

Ivermektiinin ja pratsikvanteelin yhdistelmé&a voidaan kayttda kolmen ensimmadisen tiineyskuukauden
jalkeen sekd imetyksen aikana. Eldinlddkettd tulisi kayttdd kolmen ensimmaisen tiineyskuukauden
aikana ainoastaan hoitavan eldinldédkarin hyoty-riskiarvion perusteella, koska eldinlddkkeen
turvallisuudesta tiineyden alussa ei ole kliinista tietoa.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.
3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annostus:

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

Eldimen paino ja annostus tulee méaérittaa tdsmallisesti ennen hoidon aloittamista.

600 kg ja 1100 kg painoisten hevosen hoitoon tarkoitetussa annosruiskussa on mitta-asteikko 100 kg:n
annosvilein. 750 kg painavien hevosten hoitoon tarkoitetussa annosruiskussa on mitta-asteikko

125 kg:n annosvélein. Annos sdddetddn asettamalla ruiskun minndn rengas hevosen lasketun painon
kohdalle.

Antotapa:
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettdvda mahdollisimman tarkasti.

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

Loistartuntojen seurantachjelma:
Eldinladkarin tulee ohjeistaa asianmukaisesta 1ddkitysohjelmasta ja eldinten hoidosta, jotta saavutetaan

riittdvan hyva heisimato- ja pyoromatotartuntatilanne.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu hoidettaessa eldinldadkkeelld 2 kuukauden ikéisid 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), vaheni hevosten syoma rehun
maard, ruumiinldmpd nousi, esiintyi epdnormaalin runsasta syljeneritystd ja ndkdkyky huononi
ohimenevaésti. Kaikki oireet hdvisivét viidessd vuorokaudessa.

Vastalddkettd ei ole, mutta oireenmukaisesta hoidosta saattaa olla hyotya.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldaimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 30 vrk.



Ei saa kéayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetdan elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AA51
4.2 Farmakodynamiikka

Ivermektiini on endektosidien ryhméén kuuluva makrosyklinen laktoni. Témén ryhmaén ladkkeet
sitoutuvat selektiivisesti ja voimakkaalla affiniteetilla glutamaattivalitteisiin kloridikanaviin, joita on
selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa. Ndin kloridi-ionit lapéisevit solukalvoja aiempaa
paremmin, josta seuraa hermo- tai lihassolun hyperpolarisaatio ja edelleen loisen halvaantuminen ja
kuolema. Témén ryhmén yhdisteet voivat myds vaikuttaa toisiin ligandisdéddeltyihin kloridikanaviin,
kuten gamma-aminovoihapon (GABA:n) sddtelemiin kloridikanaviin.

Tamén ryhmén yhdisteiden turvallisuusmarginaali perustuu siihen, ettd nisdkkéilla ei ole glutamaatin
sadtelemid kloridikanavia, makrosyklisten laktonien heikkoon affiniteettiin muihin kloridin
sadtelemiin nisdkdssolujen kloridikanaviin ja siihen, ettd makrosykliset laktonit eivét lapéise veri-
aivoestettd helposti.

Pratsikvanteeli on synteettinen isokinoliini-pyratsiinijohdos, joka tehoaa useisiin imumato- ja
heisimatoloisiin. In vitro ja in vivo on osoitettu, ettd pratsikvanteeli imeytyy muutamassa minuutissa
ndiden lajien elimist66n ja aiheuttaa loisen lihaksistoon tetaanisia kouristuksia ja ulkokerroksen
nopean vakuolisaation. Ndiden vaikutusten seurauksena loinen irtautuu isdnnéstd. Pratsikvanteeli
vaikuttaa imumatojen ja heisimatojen solukalvon permeabiliteettiin, mikd muuttaa divalenttisten
kationien virtausta, erityisesti kalsiumionihomeostaasia, ja timén on arveltu vaikuttavan osaltaan
nopeasti kehittyvadn lihaskontraktioon ja vakuolisaatioon. Pratsikvanteelin turvallisuusmarginaali
johtuu sen nopeasta metaboliasta ja poistumasta seka siitd, ettd aine vaikuttaa selektiiivisesti
pratsikvanteelille herkkiin loisiin.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun hevosille annetaan oraalisesti suositeltu annos eldinlddkettd, pratsikvanteeli imeytyy ja erittyy
nopeasti, kun taas ivermektiini imeytyy hitaammin ja sdilyy elimistdssd pidempééan. Pratsikvanteelin
maksimipitoisuus (noin 1 mikrog/ml) plasmassa saavutetaan nopeasti (noin tunnin kuluessa annosta).
Pratsikvanteeli poistuu nopeasti plasmasta ja pitoisuuksia ei voida enda havaita 7,5 tunnin kuluttua
annosta. Pratsikvanteeliannoksesta erittyy metaboliitteina virtsaan 31 % ja ulosteeseen 24 %
vuorokauden (24 h) kuluessa ladkkeen annosta.

Ivermektiinin maksimipitoisuus (Cmax 37,9 ng/ml) plasmassa saavutetaan hitaammin (T m. noin 9 tuntia
annosta). 28 vuorokauden kuluttua annosta pitoisuus on laskenut tasolle, jossa sitd ei voida endd
havaita.

Ivermektiini poistuu kaikista tutkituista eldinlajeista padasiassa ulosteiden mukana.

Ivermektiinin ja pratsikvanteelin valill4 ei ole todettu farmakologisia yhteisvaikutuksia.

Ymparistovaikutukset

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE (katso myés kohta 5.5).

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 2 vuotta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alkuperdispakkauksessa.
Laita mittaruiskun suojus takaisin paikoilleen kéyton jalkeen.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Sisdpakkaus
Eldinladke on pakattu ruiskuihin, jotka siséltavét 7,74 g, 9,68 g tai 14,19 g pastaa.

600 kg painavien hevosten hoitoon tarkoitettu ruisku, joka siséltda 7,74 g pastaa:

valkoinen polypropeenista valmistettu ruisku, jossa on valkoinen LDPE-suojus. Ruiskun ménnén kérki
on kumia ja mdnnén varsi valkoista polypropeenia. Painonmukaiset annosvilit on merkitty ruiskuun
oranssilla polypropeenisella sddtérenkaalla.

750 kg ja 1100 kg painavien hevosten hoitoon tarkoitettu ruisku, joka siséltda 9,68 g tai 14,19 g pastaa:
valkoinen polypropeenista valmistettu ruisku, jossa on oranssi kumisuojus. Ruiskun mé&nnéan kérki on
kumia ja méannén varsi valkoista polypropeenia. Painonmukaiset annosvalit on merkitty ruiskuun
oranssilla polypropeenisella sddtérenkaalla.

Ulkopakkaus ja pakkauskoot:
Jokainen ruisku on suljettu lapindkyvéén polypropeenipussiin.

Pahvikotelossa 1 ruisku siséltden 7,74 g suun kautta annosteltavaa pastaa
Pahvikotelossa 1 ruisku sisdltden 9,68 g suun kautta annosteltavaa pastaa
Pahvikotelossa 1 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 valttamattd ole markkinoilla.
5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

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

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjd seké kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

19592



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

13.06.2005

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

13.02.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ivomec Comp oral pasta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:
Ivermektin (ivermectin.)
Prazikvantel (praziquantel.)

15,5 mg
77,5 mg

Hjdlpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Titandioxid (E171) 20 mg
Para orange (E110) 0,40 mg
Butylhydroxianisol (E320) 0,20 mg

Hydroxipropylcellulosa

Ricinolja, hydrogenerad

Glycerolformal

Sldt, homogen orange pasta.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av blandinfektioner med cestoder och nematoder eller artropoder hos hést. Lakemedlet

utévar antiparasitar effekt mot féljande parasiter hos hast:

Bandmask (adulta):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna

Stora strongylider

Strongylus vulgaris (adulta och arteriella stadier)
Strongylus edentatus (adulta och véavnadsstadier)

Strongylus equinus (adulta)
Triodontophorus spp (adulta)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (adulta)

Adulta och intraluminala 1.4 larver av sma strongylider och cyathostomer, inklusive
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benzimidasolresistenta stammar:
Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp.
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
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 (adulta): Trichostrongylus axei

Springmask (adulta och L4 larver): Oxyuris equi

Spolmask (adulta, L3 och L4 larver): Parascaris equorum
Nackbandmask (mikrofilarier): Onchocerca spp.

Fo6lmask (adulta): Strongyloides westeri

Magmask (adulta): Habronema muscae

Styngflugelarver (alla stadier i munhala och magséck): Gasterophilus spp.
Lungmask (adulta och inhiberade 1.4 larver): Dictyocaulus arnfieldi

3.3 Kontraindikationer

Lakemedlet ar framstéllt for specifik anvandning till hést. Katter och hundar, sarskilt collie, old
english sheepdog och besldktade 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 anvdanda sprutor.

3.4 Sarskilda varningar

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

- Alltfor tit och upprepad anvandning av anthelmintika 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.

Misstankta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bor undersékas ytterligare med hjdlp av
lampliga test (t.ex. trackprovsanalys, FECRT). Om testresultat starkt tyder pa resistens mot ett visst
anthelmintikum bor ett anthelmintikum som tillhér en annan farmakologisk klass och med en annan
verkningsmekanism anvéndas.
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Resistens mot makrocykliska laktoner (vilken inkluderar ivermektin) har rapporterats for Parascaris
equorum inom EU. Dérfér bor anviandning av detta lidkemedel baseras pa lokal (regional, gérdens)
epidemiologisk information om gastrointestinala nematoders kanslighet, samt rekommendationer om
hur ytterligare selektion for resistens mot anthelmintika begrédnsas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Likemedlet rekommenderas inte till f61 yngre dn 2 manader eller avelshingstar da sdkerhetsstudier for

dessa kategorier saknas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Tvétta handerna efter hantering.

ROk, drick eller &t inte nér ldkemedlet hanteras.
Undvik kontakt med hud eller 6gon eftersom ldkemedlet kan orsaka hud- och égonirritation. Vid
kontakt med 6gonen, skolj med riklig mangd vatten.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:

Sallsynta Odem’
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Pruritus'

Inflammation i mun, pa ldppar och tunga (t.ex. lapperytem,
lappodem, tungddem, tunginflammation, tungférandringar,
stomatit, hypersalivering)?

Mycket séllsynta Obehag i buken (kolik, 16s avforing)

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

! Kan férekomma efter behandling hos vissa histar som varit svart infekterade med Onchocerca spp.
microfilariae. Dessa reaktioner ansags vara resultatet av avdodandet av ett stort antal mikrofilarier.
Reaktionerna ar 6vergaende och forsvinner inom ett par dagar, men symtomatisk behandling kan
overvagas.

? Dessa reaktioner har upptritt inom en timme, varit 6vergdende och forsvunnit inom 24 till 48 timmar
efter administrering. Vid allvarliga orala reaktioner rekommenderas symtomatisk behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for férsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation

Studier pa forsoksdjur visade inga teratogena eller embryotoxiska effekter av ivermektin eller
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prazikvantel i terapeutiska doser.

Kombinationen ivermektin och prazikvantel kan anvindas fran fjarde draktighetsmanaden och under
laktation. Lakemedlet ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning
under de tre forsta draktighetsmanaderna da sékerhetsstudier for denna period saknas.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Dosering och administreringssatt

For oral administrering.

Dosering:
Rekommenderad engangsdos dr 200 microg ivermektin per kg kroppsvikt och 1 mg praziquantel per

kg kroppsvikt, motsvarande 1,29 g pasta per 100 kg kroppsvikt. Kroppsvikt och dos skall bestimmas
innan behandling. For sprutor avsedda att behandla héstar som védger 600 kg och 1100 kg finns
delmarkeringar som motsvarar 100 kg kroppsvikt. For sprutan avsedd att behandla héstar som véger
750 kg finns delmarkeringar som motsvarar 125 kg kroppsvikt. Sprutan stélls in genom att flytta
kolvringen till en delmarkering péd kolvstangen motsvarande berdknad kroppsvikt.

Administreringsanvisning:
For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Stall in uppskattad vikt pa sprutans graderade kolvstang genom att forst vrida kolvringen %4 varv &t
vanster och sedan skjuta ringen till avsedd viktmarkering. Kolvringen lases darefter genom att vridas
4 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 langt
bak pé tungan som mdjligt. Hall upp héstens huvud omedelbart under nagra sekunder for att férhindra
att hésten spottar ut pastan.

Program fér parasitkontroll.
Rédfraga veterindr for lampliga doseringsprogram och djurhantering for att uppna en adekvat
parasitkontroll vad géller bandmask och rundmask.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga behandlingsrelaterade biverkningar observerades hos 2 manader gamla hastar 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 synstorningar
observerades hos héastar 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 forsvann inom 5 dagar.

Ingen antidot &r identifierat, men symtomatisk behandling vid 6verdosering kan vara motiverat.

3.11 Sarskilda begransningar for anvdndning och sarskilda villkor for anvdandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kaétt och slaktbiprodukter: 30 dygn.
Ej godkénd for anvandning till djur som producerar mj6lk fér humankonsumtion.
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4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AA51
4.2 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin &r en endectocid som tillhér gruppen makrocykliska laktoner, vilka kan binda selektivt till
glutamatreglerande kloridjonkanaler som forekommer i flera ryggradslésa djurs nerv- och
muskelceller. Detta leder till en 6kad permeabilitet for kloridjoner 6ver cellmembranen, vilket ger en
hyperpolarisering av nerv- och muskelceller hos parasiten som ddrmed paralyseras och avdddas.
Foreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade kloridjonkanaler, t.ex. de
som regleras av neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA).

Bidragande faktorer till sdékerhetsmarginalen fér gruppen makrocykliska laktoner &r att daggdjur
saknar glutamatreglerade kloridjonkanaler, att makrocykliska laktoner har l1ag affinitet f6r andra
ligandreglerade kloridjonskanaler och att de inte med létthet passerar blod-hjarnbarridren.

Prazikvantel &r ett syntetiskt pyrasinisokinolin-derivat aktivt mot flertalet trematoda och cestoda
parasiter. In vivo och in vitro studier har visat att trematoder och cestoder tar upp prazikvantel inom
nagra minuter. Verkningsséttet inkluderar spastisk paralys av muskulatur och snabb vakuolisering av
integument. Detta leder till att parasiten sldpper fran varddjuret. Prazikvantel paverkar
membranpermeabiliteten hos trematoder och cestoder och ddrmed flodet av divalenta katjoner,
speciellt kalciumjonhomeostas, vilket anses bidra till den snabba vakuoliseringen och
muskelsammandragningen. Bidragande faktorer till sdékerhetsmarginalen for prazikvantel dr snabb
metabolism och eliminering savdl som den selektiva effekten mot kénsliga parasiter.

4.3 Farmakokinetiska egenskaper

Efter peroral administrering till hdst av rekommenderad dos av ldkemedlet absorberas och elimineras
prazikvantel snabbt, medan ivermektin absorberas och elimineras langsammare. Maximal
plasmakoncentration for prazigvantel (c:a 1 pg/ml) uppnas inom cirka en timme efter administrering
och sjunker till icke kvantifierbara nivaer efter 7,5 timmar. Praziquantel elimineras som metaboliter
via urin och faeces, 31% respektive 24% av den administrerade dosen inom 24 timmar.

Maximal plasmakoncentration for ivermektin (Cmax: 37,9 ng/ml) uppnas efter langre tid (tmax: c:a 9
timmar efter administrering) och sjunker till icke kvantifierbara nivaer inom 28 dagar. Ivermektin
utsondras foretradelsevis via faeces hos alla studerade djurslag.

Ingen farmakologisk interaktion mellan ivermektin och prazikvantel har noterats.

Miljoegenskaper

MYCKET FARLIGT FOR FISKAR OCH ANDRA VATTENLEVANDE ORGANISMER (se dven
avsnitt 5.5).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
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Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 2 ar.
5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackningen. Sétt tillbaka locket pa sprutan efter anvéndning.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Priméarforpackning
Lakemedlet ar tillgangligt i sprutor innehéllande 7,74 g, 9,68 g eller 14,19 g pasta:

For spruta innehallande 7,74 g pasta, avsedd for behandling av hastar som véager 600 kg:

Spruta av polypropen (vit) med lock av LDPE (vit) och kolvspets av gummi. Kolvstangen (vit) av
polypropen ar graderad efter kroppsvikt med en kolvring (orange) av polypropen.

For sprutor innehallande 9,68 g eller 14,19 g pasta, avsedda for behandling av héstar som véger 750 kg

respektive 1100 kg: Spruta av polypropen (vit) med lock av gummi (orange) och kolvspets av gummi.
Kolvstangen (vit) av polypropen &r graderad efter kroppsvikt med en kolvring (orange) av polypropen.

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

En kartong med en spruta som innehaller 7,74 g oral pasta.

En kartong med en spruta som innehaller 9,68 g oral pasta.

En kartong med en spruta som innehaller 14,19 g oral pasta.

En kartong med 50 sprutor som innehaller 7,74 g oral pasta.

En kartong med 50 sprutor som innehdller 9,68 g oral pasta.

En kartong med 50 sprutor som innehdller 14,19 g oral pasta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far 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 anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

19592

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

13.06.2005
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.02.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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