Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Hippomectin 12 mg/g Gel zum Eingeben fir Pferde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 g Gel enthalt:

Wirkstoff(e):
Ivermectin 12,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Gel zum Eingeben
Fast farbloses bis leicht gelbliches, opaleszierendes Gel.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Pferd

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Behandlung von Parasitenbefall bei Pferden, verursacht durch:

Grofle Strongyliden
Strongylus vulgaris (adulte und arterielle Larvenstadien)
S. edentatus (adulte und Larvenstadien im Gewebe)
S. equinus (adulte)
Triodontophorus spp. (adulte)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (adulte)

Kleine Strongyliden (adulte und vierte Larvenstadien einschlieRlich Benzimidazol-
resistente Stamme)
Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum

Cylicocyclus spp.
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
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Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus

Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus

Cylicodontophorus spp.
Cylicodontophorus bicornatus

Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum euproctus

Parapoteriostomum mettami

Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum

Poteriostomum spp.
Poteriostomum imparidentatum

Pfriemenschwanze (adulte und vierte Larvenstadien)
Oxyuris equi

Spulwiirmer (adulte Stadien)
Parascaris equorum

Magenfadenwiirmer (adulte Stadien)
Trichostrongylus axei

Rollschwiénze (adulte Stadien)
Habronema muscae

Zwergfadenwiirmer (adulte Stadien)
Strongyloides westeri

Mikrofilarien
Onchocerca sp. microfilariae

Magendasseln (alle Larvenstadien)
Gasterophilus spp.

Lungenwiirmer (adulte und vierte Larvenstadien)
Dictyocaulus arnfieldi

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Fohlen unter 2 Wochen.
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Nicht anwenden bei Pferden mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Bei manchen Pferden mit starkem Onchocerca-Mikrofilarien-Befall wurden nach der

Behandlung Odeme und Juckreiz beobachtet, was vermutlich auf die Abtdtung einer

grol’en Anzahl von Mikrofilarien zuriickzufihren ist. Diese Symptome bilden sich zwar

innerhalb weniger Tage zurtick, doch empfiehlt sich ggf. eine symptomatische Behand-

lung.

Wahrend der Abheilung von durch Habronema hervorgerufenen Hautlasionen, die mit

erheblichen Gewebeveranderungen einhergehen, kann eine entsprechende Behand-

lung zusatzlich zur Anwendung dieses Tierarzneimittels sinnvoll sein. Reinfektionen

und prophylaktische Malinahmen sind zu bericksichtigen.

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhdhung der Resistenz

und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fihren kénnen:

- Zu haufige bzw. wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse
Uber einen langeren Zeitraum.

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Koérpergewichts, falsche Ver-
abreichung des Tierarzneimittels oder durch eine mangelhafte Einstellung der Do-
siervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfihrende Untersuchungen (z.
B. Eizahlreduktionstests) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf
die Resistenz gegenlber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein An-
thelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wir-
kungsmechanismus Verwendung finden.

Bei Pferden wurde fir Parascaris equorum aus mehreren Landern, einschlieBlich Mit-
gliedstaaten der EU, Uber Resistenzen gegenlber Ivermectin berichtet. Die Anwen-
dung dieses Tierarzneimittels sollte sich daher auf nationaler Ebene (regional, betrieb-
lich) auf epidemiologische Erhebungen zur Empfindlichkeit von Nematoden sowie auf
Expertenempfehlungen zur Eindammung weiterer Anthelminthika-Resistenzen stitzen.
Dieses Praparat ist zur ausschlielichen Anwendung bei Pferden vorgesehen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Avermectine werden maoglicherweise von anderen, nicht zu den Zieltierarten
gehodrenden Tierarten schlecht vertragen. Falle von Unvertraglichkeitsreaktionen sind
bei Hunden, insbesondere bei Collies, Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen
und/oder Mischlingen beschrieben. Dies gilt auch fir Schildkréten.

Hunde und Katzen sollten wegen der Gefahr unerwlnschter Reaktionen infolge der
Toxizitdt von Ivermectin weder verschuttetes Gel aufnehmen noch Zugang zu ge-
brauchten Packungen bzw. Applikationsspritzen haben.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hande waschen.
Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augen- und Hautreizungen sowie eine Sensibilisierung
der Haut verursachen.
Haut- und Augenkontakt vermeiden.
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Bei versehentlichem Hautkontakt unverziglich mit Wasser spulen.
Bei Augenkontakt das betroffene Auge mit reichlich sauberem Wasser ausspiilen und
einen Arzt aufsuchen.

Bei versehentlichem Verschlucken oder bei Augenreizung ist unverziglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Hippomectin 12 mg/g Gel
zum Eingeben flr Pferde sollte dem Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebégen kdénnen kostenlos wunter o. g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben.

Dosierung

Zur einmaligen oralen Anwendung bei Pferden Uber zwei Wochen in einer Dosierung
von 0,2 mg Ivermectin pro kg Kérpergewicht.

Hinweise zur Anwendung

Zur Gewihrleistung der korrekten Dosierung ist das Koérpergewicht so genau wie mdg-
lich zu ermitteln. AuRRerdem ist die Genauigkeit der Applikationsspritze zu Gberprifen.
Sollen mehrere Tiere gleichzeitig behandelt werden, sind die Tiere zur Vermeidung ei-
ner Unter- oder Uberdosierung nach Kérpergewicht gestaffelt zu Gruppen zusammen-
zufassen und mit der entsprechenden Dosis zu behandeln.

Eine Applikationsspritze enthalt 120 mg lvermectin und reicht zur Behandlung von
600 kg Korpergewicht aus, oder eine Applikationsspritze enthalt 160 mg Ivermectin und
reicht zur Behandlung von 800 kg Kdrpergewicht aus.

Jede Koérpergewichtsmarkierung auf dem Spritzenkolben entspricht der zur Behandlung
von 100 kg Kérpergewicht erforderlichen Gelmenge.

Durch Platzieren des Ringes auf der dem Kérpergewicht des Pferdes entsprechenden
Markierung am Kolben wird die berechnete einzugebende Dosis eingestellt. Kunststoff-
Schutzkappe von der Austrittséffnung der Applikationsspritze abnehmen. Vor der Ap-
plikation sicherstellen, dass sich im Maul des Pferdes keine Futterreste befinden. Die
Spitze der Applikationsspritze im Bereich des Interdentalraums in das Maul des Tieres
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einfihren. Kolben bis zum Anschlag niederdriicken und das Gel auf den Zungengrund
applizieren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Leichte vorubergehende Auffalligkeiten (verlangsamte Lichtreaktion der Pupillen und
ZNS-Dampfung) wurden bei einer Dosierung von 1,8 mg/kg Koérpergewicht (dem 9-
fachen der empfohlenen Dosierung) beobachtet. Bei hoheren Dosen wurden daruber
hinaus Mydriasis, Ataxie, Tremor, Stupor, Koma und Tod beobachtet. Die minder-
schweren Erscheinungen waren voribergehend. Ein Antidot ist nicht bekannt; aller-
dings kann eine symptomatische Behandlung sinnvoll sein.

Wartezeit(en):

Essbare Gewebe: 18 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flr den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Endektozide

ATCvet-Code: QP54AA01

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Als makrozyklisches Lacton gehdrt lvermectin zu einer Klasse von Endektoziden mit
einem speziellen Wirkmechanismus. Substanzen aus dieser Wirkstoffklasse binden se-
lektiv und mit hoher Affinitat an Glutamat-aktivierte Chloridkanale, die nur in den Ner-
ven- und Muskelzellen wirbelloser Tiere vorkommen. Die dadurch bewirkte erhohte
Permeabilitat der Zellmembran gegenuber Chlorid-lonen fuhrt zu einer Hyperpolarisati-
on der Nerven- bzw. Muskelzelle und in der Folge zur Lahmung und schlieBlich zum
Tod des Parasiten. Substanzen aus dieser Wirkstoffklasse kdnnen auch mit von ande-
ren Liganden aktivierten Chloridkanadlen in Wechselwirkung treten, so beispielsweise
mit Chloridkanalen, die vom Neurotransmitter y-Aminobuttersaure (GABA) aktiviert
werden.

Die therapeutische Breite dieser Substanzklasse ist darauf zuriickzuflihren, dass Sau-
ger einerseits keine Glutamat-aktivierten Chloridkandle besitzen und die makrozykli-
schen Lactone andererseits eine nur geringe Affinitat zu den bei Sdugern von anderen
Liganden aktivierten Chloridkanalen aufweisen und zudem die Blut-Hirn-Schranke nur
schlecht passieren.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Beim Pferd wird die maximale Plasmakonzentration (von im Mittel 32 ng/ml) 6 h nach
Gabe einer Dosis von 0,3 mg lvermectin pro kg Kérpergewicht erreicht.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Anisol
Hyetellose
Propylenglycol (E 1520)



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Inkompatibilitaten:

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 36 Monate.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 8 \Wochen.

Besondere Lagerungshinweise:

Nicht tber 25 °C lagern.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren!

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und aullerer Umhillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Mehrdosen-Fertigspritze (LDPE) mit justierbarem Schraubring und Schutzkappe (PE)
in einem Umkarton.
Eine Applikationsspritze enthalt 10 g oder 13,3 g Gel.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Ivermectin ist fir Fische und andere im Wasser lebende Organismen auf3erordentlich
gefahrlich. Daher dirfen weder das Tierarzneimittel noch die gebrauchten Behaltnisse
in Oberflachengewasser oder Wassergraben gelangen.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Niederlande

Tel.: +31 (0)348 565858

Fax: +31 (0)348 565454
E-mail: info@levetpharma.com

Zulassungsnummer:
401209.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassungq:
14.01.2009
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Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



