PAKKAUSSELOSTE
Ivomec vet 18,7 mg/g oraalipasta

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ivomec vet 18,7 mg/g oraalipasta
Ivermektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ruiskullinen sisdltdd 6,42 g, 8,03 gtai 11,77 g pastaa.
1 gramma pastaa siséltaa:

Vaikuttava aine: Ivermektiini 18,7 mg
Muut aineet: hydroksipropyyliselluloosa, titaanidioksidi (E171), hydrattu risiinidljy,
propyleeniglykoli.

4. KAYTTOAIHEET
Valmiste tehoaa seuraaviin hevosilla tavattavin loisin:

Suuret sukkulamadot

Strongylus vulgaris (aikuiset ja valtimoissa vaeltavat toukkamuodot)
S. edentatus (aikuiset ja kudoksissa vaeltavat toukat)

S. equinus (aikuiset)

Triodontophorus spp. (aikuiset)

Pienet sukkulamadot (aikuiset ja L.4-toukat)

Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

mukaan lukien bentsimidatsolille vastustuskykyiset pienet sukkulamadot

Strongyloides westerii (aikuiset)



Kihomadot (aikuiset ja ke skenkasvuiset)
Oxyuris equi

Suolinkainen (aikuiset, L.3- ja L4-toukat)
Parascaris equorum

Pieni mahamato (aikuiset)
Trichostrongylus axei

Mikrofilarioita tuottavat sukkulamadot
Onchocerca spp.

Kipymato eli mahasaivartaja
Gasterophilus spp. toukkamuodot

Keuhkomadot (aikuiset ja L4-toukat)
Dictyocaulus arnfieldi

Onchocerca spp. mikrofilaremian aiheuttama ihottuma (ihon onkosersiaasi)

5. VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevad paikallista turvotusta ja kutinaa varsinkin péén ja vatsan seudulla saattaa esiintyd
hevosilla, joilla on voimakas Onchocerca-lajin aiheuttama .mikrofilariainfektio. Reaktio johtuu
todennikoisesti suurien matomaarien kuolemisesta. Oireiden ilmaantuessa on otettava yhteytta
elainladkariin.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmdd kiyttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

1100 kg panoisten hevosen hoitoon tarkoitetussa annosruiskussa on mitta-asteikko 100 kg:n
annosvélein. 750 kg painavien hevosten hoitoon tarkoitetussa annosruiskussa on mitta-asteikko
125 kgmn annosvélein.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oikean annoksen varmistamiseksi hevosen paino tulee maéarittid mahdollisimman tarkasti. Lisdksi
tulee tarkistaa annosruiskun tarkkuus.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Sddda ruiskun ménté osoittamaan hevosen arvioitua painoa kiertdimalld siddtorengasta ensin 1/4
kierrosta vastapdivddn (vasemmalle). Painomerkintd luetaan lahinnd ruiskua olevan séétdrenkaan
puolelta. Lukitse sitten sddtorengas kiertamalld sitd 1/4 kierrosta myotépéivdadn (oikealle). Varmista,
ettei hevosen suussa ole rehun tihteitd. Irrota muovikorkki ja aseta ruisku hevosen suuhun
hammasloman kohdalta. Puserra pasta mahdollisimman syvélle hevosen kielelle. Nosta hevosen péaati
pystyyn heti pastan annettuasi muutaman sekunnin ajaksi, jottei hevonen sylje pastaa suustaan.

10. VAROAIKA

Teurastus: 14 vrk.
Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kidytetdén elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Sailytd alle 25 °C. Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titi eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa EXP-merkinnén jélkeen. Erddntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistéd
paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET
Ei saa kiyttdd hevosilla, joilla esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Seuraavia toimintatapoja on véltettdva tarkoin, koska ne suurentavat loislidkeresistenssin
kehittymisvaaraa ja voivat lopulta johtaa hoidon tehon menettdmiseen:

e Samaan luokkaan kuuluvien matolidkkeiden lian tihed ja toistuva kéytto pitkdaikaisesti.
e Liian pieni annostus, mikd saattaa johtua eldimen painon arvioimisesta lian pieneksi, tai
ladkevalmisteen virheellisestd annostelusta.

Jos epdillidn loislidkeresistenssid, on asia selvitettdvd asianmukaisilla tutkimuksilla (esim. munien
médrdn vihenemistd lannassa osoittava testi, faccal egg count reduction test). Tapauksissa, joissa
tutkimusten tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle lddkkeelle, on kiytettdva eri
ladkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa lddketta.

Eldinlddkarin tulee antaa ohjeet sopivasta annostuksesta ja tallin loishddtoohjelmasta riittdvan
loistorjunnan aikaansaamiseksi ja loislddkeresistenssin kehittymisen pienentdmiseksi. Jos eldimen
omistaja epéilee, ettd valmiste ei tehoa, hinen on otettava yhteys eldinldakariin.

Ivermektiini erittyy aktiivisessa muodossa lantaan. Kun ivermektiini on kosketuksissa maahan, se
sitoutuu nopeasti ja voimakkaasti maaperdén, jolloin se maktivoituu. Jos hoidettu eldin ulostaa suoraan
pienempiin vesistoihin, ivermektiinin pitoisuus vedessé voi nousta tasolle, joka on myrkyllinen

herkille vesieliville.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Valmiste on tarkoitettu kéytettdviksi vain hevosille eikd sitd saa antaa muille eldinlajeille. Valmisteen
sisdltima vahva ivemektiini voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia (pahimmillaan kuolemia) koirille
(erityisesti colliet, vanhaenglanninlammaskoira seké niiden lihisukuiset koirarodut tai risteytykset),
kissoille ja kilpikonnille. Téten tulee estdd, etti eldimet eivit pdédse vahingossa syomédén valmistetta tai
nuolemaan kaytettyjd ladkeruiskuja.




Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmistetta késiteltdessd on viltettdva tupakoimista ja syomistd. Pese kddet vedelld ja saippualla
valmisteen késittelyn jédlkeen. Viltd valmisteen joutumista silmiin.

Tiineys ja imetys:

Haitallisia vaikutuksia sikidon tai tammojen tiinehtymiseen eiole todettu. Valmistetta voidaan antaa
myds astuville oriille. Jos lddkitdén imettdvid tammoja, ivermektiini voi erittyd tamman maitoon.
Ivermektiinin vaikutuksista vastasyntyneille varsoille eiole tutkittua tietoa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KA){TTAMATT(")MAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Kéyttiméton valmiste tai siiti perdisin
oleva jitemateriaali on hivitettdvé kansallisten mééraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.02.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
1x642 ¢g

1x803 g

1x11,77 g
10x14642¢g
20x1a642 ¢
S0x642 g
50x803 g

50x 11,77 g
10x10x14642 ¢

Kertakdyttdinen polypropyleeniruisku, joka siséltid 6,42 g, 8,03 g tai 11,77 g pastaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Ivomec vet 18,7 mg/g oral pasta

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsélining:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

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

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ivomec vet 18,7 mg/g oral pasta

Ivermektin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 doseringsspruta innehaller 6,42 g, 8,03 geller 11,77 g oral pasta.

1 g pasta innehaller:

Aktiv substans: [vermektin 18,7 mg.

Hjilpimnen: Hydroxipropylcellulosa, titandioxid (E171), hydrerad ricinolja, propylenglykol.
4. INDIKATIONER

Lakemedlet ar effektivt mot foljande parasiter hos hést:

Stora strongylider

Strongylus vulgaris (vuxna och arteriella stadier)
S. edentatus (vuxna och vavnadsstadier)

S. equinus (vuxna)

Triodontophorus spp. (vuxna)

Sma strongvlider (vuxna och L4-larver)
Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicoctephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Inklusive benzimidazolresistenta smé strongylider

Strongyloides westerii (vuxna)



Springmask (vuxna och larver)
Oxyuris equi

Spolmask (vuxna, L.3- och L4-larver)
Parascaris equorum

Lilla magmasken (vuxna)
Trichostrongylus axei

Nackbandmask (mikrofilarier)
Onchocerca spp.

Styngflugelarver
Gasterophilus spp. larvstadier

Lungmask (vuxna och L4-larver)
Dictyocaulus arnfieldi

Onchocerca spp. exem orsakad av mikrofilaremi

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga kiinda kontraindikationer.

6. BIVERKNINGAR

En 6vergdende lokal svullnad och klada i framférallt huvud och bukregion kan uppkomma efter
behandling av histar som ar kraftigt infekterade med nackbandmaskens mikrofilarier. Sddana
reaktioner formodas uppstd da ett stort antal mikrofilarier avdodas. Om sddana symtom upptrader bor
veterindr kontaktas.

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet

For Finland:
http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

For Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Haist.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Lakemedlet skall ges i munnen. Rekommenderad dosering &r 0,2 mg ivermektin per kg kroppsvikt.
For doseringssprutor avsedda att behandla héstar som viger 600 kg och 1100 kg tillhandahélls


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

delstreck som motsvarar 100 kg kroppsvikt. For doseringssprutan avsedd att behandla histar som
vager 750 kg tillhandahélls delstreck som motsvarar 125 kg kroppsvikt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sékerstilla korrekt dosering, bor kroppsvikten bestimmas s noggrant som mojligt; doseringens
noggrannhet skall kontrolleras.

Stall in uppskattad vikt pa sprutans graderade kolvstdng genom att forst vrida kolvringen ett 1/4 varv
at vinster. Viktmarkeringen skall avlisas pa den sida av kolvringen som dr nidrmast sjilva sprutan.
Kolvringen lases direfter genom att den vrides 1/4 varv at hoger. Tillse 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 histens huvud omedelbart under nagra sekunder for att forhindra att
hdsten spottar ut pastan.

10. KARENSTID

Slakt: 14 dygn.
Ej godként for anvéndning till ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalfoérpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartonen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR
Skall ej anvéndas till héstar som dr dverkénsliga for det verksamma @mnet eller nagot av hjdlpdmnena.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande rutiner eftersom de okar risken att resistens utvecklas och
skulle slutligen kunna leda till ineffektiv behandling:

o Alltfor frekvent och upprepad anvéindning av anthelmintika ur samma klass under en lingre
tidsperiod.

o Underdosering, eventuellt beroende pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
produkten eller bristfillig kalibrering av (eventuell) doseringsapparat.

Misstédnkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bor undersokas ytterligare med hjélp av
lampliga test (t.ex. trickprov avseende antal parasitigg - reduktionstest). Om testresultat starkt tyder
pé resistens mot ett visst anthelmintikum bor ett anthelmintikum som tillhér en annan farmakologisk
klass och har ett annat verkningssétt anvindas. Veterindren bor ge rdd om IAmplig dos och ett
avmaskningsprogram for stallet for att na tillricklig avparasitering och for att minska utveckling av
lakemedelsresistens. Om dgaren missténker att preparatet inte har effekt bor veterindr kontaktas.

Ivermektin utsondras i aktiv form i tricken. Nér ivermektin kommer i kontakt med jorden sa binds det
snabbt och hart till jordpartiklar och blir dirigenom mnaktivt. Om behandlade djur slipper tricken
direkt i mindre vattendrag finns en viss risk att ivermektinkoncentrationen i vattnet nar en niva som ar
skadlig for kinsliga vattenorganismer.



Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Preparatet dr avsett att anviindas endast for hist och skall inte ges till andra djurarter. Katter och
hundar, sarskilt collie, old english sheepdog och besliktade raser eller korsningar, samt dven
skoldpaddor kan fa allvarliga biverkningar av den koncentration av ivermektin som finns i detta
lakemedel om de fari sig spilld pasta eller har tillgdng till anvdnda sprutor.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid hantering av preparatet skall man undvika att roka och édta. Tvdtta hdanderna med tval och vatten
efter hantering av preparatet. Undvik att preparatet kommer i kontakt med dgonen.

Driktighet och digivning:

Inga ogynsamma effekter pé foster eller stons driktighetsresultat har pavisats. Likasa kan likemedlet
anvindas till betdckande hingstar. Nér digivande ston behandlas kan ivermektin 6verforas till
modersmjolken. Studier pa effekten av ivermektin pa nyfodda f6l saknas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

MYCKET FARLIGT FOR FISK OCH VATTENLEVANDE ORGANISMER. Oanviint
veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall destrueras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
I1x642 g

1x803¢g

1x 11,77
10x14642¢g
20x14642¢g

50x 642 g

50x8,03 g

50x 11,77 g
10x10x14642 ¢

Polypropylenspruta for engangsbruk. Sprutan innehaller 6,42 g, 8,03 geller 11,77 g pasta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



