PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ivomec vet. 0,8 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv(a) substans(er):
1 ml innehaller: ivermektin 0,80 mg.

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Propylenglykol

Polysorbat 80

Bensylalkohol

Dinatriumfosfatdodecahydrat

Natriumdihydrofosfat dihydrat

Renat vatten

Klar, latt gul vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Far och get.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Far:

Gastrointestinala rundmaskar:

Haemonchus contortus (adulta, Ls och L, inklusive hypobiotiska larver)
Haemonchus placei (adulta)

Ostertagia circumcincta (adulta Lz och L, inklusive hypobiotiska larver)
Trichostrongylus axei (adulta och L,)

Trichostrongylus colubriformis (adulta, Ls och L,)

T. vitrinus (adulta och L,)

Cooperia curticei (adulta och L,)

Cooperia oncophora (adulta)

Nematodirus battus (adulta och L,)

N. filicollis (adulta och L,)

N. spathiger (adulta, L och L)

Strongyloides papillosus (adulta, Lz och L,)

Chabertia ovina (adulta, Lz och L,)

Trichuris ovis (adulta)

Oesophagostomum columbianum (adulta, L3 och Ly)
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0. venulosum (adulta)

Lungmask:
Dictyocaulus filaria (adulta, Ls och L,)

Nosstyng:
Oestrus ovis (alla larvala stadier)

Get:

Gastrointestinala rundmaskar:

Haemonchus contortus (adulta och L)
Ostertagia circumcincta (adulta och Ly)
Trichostrongylus colubriformis (adulta och L)
Nematodirus spathiger (adulta och L,)
Strongyloides papillosus (adulta och L)
Chabertia ovina (adulta)

Oesophagostomum columbianum (adulta och L,)

Lungmask:
Dictyocaulus filaria (adulta)

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4  Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet. Undvik mat
och rokning vid hantering av lakemedlet. Tvéatta handerna efter behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Hos djurarter, som ej anges vara maldjur, kan ivermektiner/milbemyciner tolereras mindre val. Fall av
intolerans med fatala konsekvenser har rapporterats hos hund, speciellt hos collie, old english
sheepdog och narbeslaktade raser och korsningar, samt ocksa hos skéldpaddor.

3.6 Biverkningar

Far och get:

Obestamd frekvens Hostal

(kan inte beraknas fran tillgangliga
data):

Imild, strax efter behandlingen, 6vergaende och utan féljder.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se &ven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga kanda.
3.9  Administreringsvagar och dosering

2,5 ml per 10 kg kroppsvikt (motsvarande 0,2 mg ivermectin per kilo kroppsvikt) ges peroralt med
doseringspistol.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ivomec vet. oral l6sning har en vid sakerhetsmarginal vid rekommenderad dos oavsett alder, dven
avelsdjur.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Far: 6 dygn. Get: 8 dygn.
Ej godkant till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion under laktation eller inom 28 dygn
fore laktation.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AA01
4.2 Farmakodynamik

Den verksamma bestandsdelen i Ivomec vet. ar ivermektin som tillhér en grupp
fermentationsprodukter, avermektiner, fran jordorganismen Streptomyces avermitilis. Ivermektin har
antiparasitar effekt men saknar baktericida egenskaper.

Ivermektin &r en endectocid som tillhér gruppen makrocykliska laktoner, vilka kan binda selektivt till
glutamatreglerande kloridjonkanaler som férekommer 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 darmed paralyseras och avdddas.
Foreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade kloridjonkanaler, till
exempel de som regleras av neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA).



Antiparasitart spektrum: Ivermektin har vid peroral tillférsel i rekommenderad dos hdg aktivitet mot
matura och larvala nematoder och insekter. Aktiviteten inkluderar aven hypobiotiska larvstadier.
Ivermektin saknar effekt mot cestoder och trematoder.

4.3 Farmakokinetik

Maximal serumkoncentration uppnas hos far ca 6 timmar efter administrering. Biotillgangligheten vid
peroral tillforsel ar ca 60 %. Ivermektinnivaerna i plasma avklingar bifasiskt, t %2 o dr ca 16 timmar
och t¥2 . ca 4,5 dygn. | vdvnaderna fordelar sig ivermektin i ordning fett>lever>njurar>muskulatur.
Substansen metaboliseras endast delvis fore huvudsakligen fekal exkretion. Utsondrat ivermektin
inaktiveras genom bindning till jord och bryts ned av UV-ljus.

Miljoegenskaper

Ivermektin utsondras i aktiv form i feces och ar toxiskt for larver till vissa dynglevande insekter sdsom
dyngflugor och dyngbaggar. Durationen av den toxiska effekten i feces varierar beroende pa art och
livscykelstadium. Studier visar att nar ivermektin kommer i kontakt med jorden sa binds det snabbt
och hart till jordpartiklar och blir darigenom inaktivt. Om defekation sker direkt i mindre vattendrag
finns en viss risk att koncentrationen av ivermektin i vattnet nar en niva som ar toxisk for kansliga
vattenorganismer.

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetendunk om 1000 ml, 2500 ml och 5000 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin 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 bestdimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11484

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1992-01-10

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-01-17

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

