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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ivomec-P, 18,7 mg/g Paste zum Eingeben fiir Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jedes g enthilt:
Wirkstoffe
Ivermectin

18,7 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemiéfle
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Titandioxid (E171)

20,0 mg

Hyprolose

Hydriertes Rizinuso6l

Propylenglycol

WeiBliche, pastdse Paste.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Pferd

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Antiparasitikum zur Behandlung und Beké&mpfung des Befalls mit folgenden Magen- und
Darmrundwiirmern, Lungenwiirmern, Mikrofilarien und Magendasseln:

Grofle Strongyliden
Strongylus vulgaris
Strongylus edentatus

Strongylus equinus Adulte
Kleine Strongyliden
Triodontophorus spp. Adulte

Triodontophorus brevicauda

Triodontophorus serratus

Triodontophorus tenuicollis
Craterostomum acuticaudatum Adulte

Adulte und 4. (arterielle) Larvenstadien
Adulte und 4. Larvenstadien




Coronocyclus spp.

Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus

Cyathostomum spp.

Cyathostomum catinatum

Adulte und 4. Larvenstadien

Adulte und 4. Larvenstadien

Cyathostomum pateratum

Cylicocyclus spp.

Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne

Adulte und 4. Larvenstadien

Cylicocyclus leptostomum

Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus

Cylicodontophorus spp.

Adulte und 4. Larvenstadien

Cylicodontophorus bicoronatus

Cylicostephanus spp.

Adulte und 4. Larvenstadien

Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus

Cylicostephanus goldi

Cylicostephanus longibursatus

Cylicostephanus minutus
Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.

Adulte und 4. Larvenstadien
Adulte und 4. Larvenstadien

Parapoteriostomum euproctus
Parapoteriostomum mettami

Petrovinema spp.

Petrovinema poculatum

Poteriostomum spp.

Adulte und 4. Larvenstadien

Adulte und 4. Larvenstadien

Poteriostomum imparidentatum

Poteriostomum ratzii

Pfriemenschwanz
Oxyuris equi

Rollschwanz
Habronema muscae

Spulwurm
Parascaris equorum

Magenfadenwurm
Trichostrongylus axei

Mikrofilarien
Onchocerca sp.

Magendasseln
Gasterophilus spp.

Lungenwurm
Dictyocaulus arnfieldi

Zwergfadenwurm
Strongyloides westeri

Adulte und Immature

Adulte

Adulte, L3 und L4

Adulte

Alle Larvenstadien

Adulte und Immature

Adulte



Dermatitiden verursacht durch Hautlarven von Habronema und Draschia spp. (Sommerwunden)
sowie durch Onchocerca sp. microfilariae (Hautonchozerkose).

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei anderen Tierarten, siche Abschnitt 3.5.

3.4 Besondere Warnhinweise

Folgende Vorgehensweisen sind zu vermeiden, da diese das Risiko fiir Resistenzentwicklungen
erhohen und letztendlich zur Unwirksamkeit der Therapie fiihren kdnnen:
e Zu héaufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika aus derselben Wirkstoffklasse
iber einen lédngeren Zeitraum
e Unterdosierungen infolge zu niedrig geschétzten Korpergewichts oder nicht sachgerechter
Verabreichung des Préparates

Klinischen Verdachtsfiallen von Anthelminthika-Resistenzen sollte mittels geeigneter
Untersuchungsmethoden (z. B. fidkalem Eizahlreduktionstest) nachgegangen werden. Sollte der
Befund deutliche Hinweise auf das Vorliegen einer Resistenz gegeniiber einem bestimmten
Anthelminthikum ergeben, dann sollte ein Anthelminthikum einer anderen Stoffgruppe und mit
anderem Wirkungsmechanismus angewendet werden.

Resistenzen gegeniiber Ivermectin sind fiir Parascaris equorum berichtet worden. Daher sollte dieses
Tierarzneimittel entsprechend vorhandener lokaler epidemiologischer Informationen zur
Empfindlichkeit dieser Helminthen-Spezies und Empfehlungen zur Verminderung weiterer
Resistenzen verwendet werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nach der Anwendung von Ivermectin bei Hunden - speziell bei Collies und Bobtails - sowie bei
Schildkrdten wurde iiber Unvertréglichkeiten mit Todesfolge berichtet.

Hunde und Katzen sollten aufgrund des Risikos von Unvertraglichkeitsreaktionen durch Ivermectin
weder Pastenreste vom Boden aufnehmen noch Zugang zu gebrauchten Applikationsspritzen haben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

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

Da das Tierarzneimittel Haut und Augen reizen kann, sollte bei der Anwendung jeder Kontakt damit
vermieden werden. Bei versehentlichem Kontakt reichlich mit Wasser abspiilen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Bei versehentlicher Einnahme oder Reizung am Auge ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Der Wirkstoff Ivermectin ist fiir Fische und andere im Wasser lebende Organismen geféhrlich.
Behandelte Tiere sollen daher keinen direkten Zugang zu Gewassern haben.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd:

Sehr selten Odem!

(< 1 Tier/10 000 behandelten Tieren, |Juckreiz!

einschlieBlich Einzelfallberichte): Kolik
weicher Kot




Schwellung der Lippen
Schwellung der Zunge
Schwellung der Maulschleimhaut
'bei starkem Befall mit Onchocerca spp. microfilariae, vermutlich das Resultat einer groflen Anzahl
von abgetoteten Mikrofilarien.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit und Laktation:

Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Siehe auch Abschnitt 3.12.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Die Wirkung von GABA-Agonisten kann durch Ivermectin verstarkt werden.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

Dosierung:
Fiir Pferde betridgt die empfohlene Einmaldosis 0,2 mg Ivermectin pro kg Korpergewicht (KGW),

entspricht 1,07 g Paste flir 100 kg Korpergewicht.
1 Applikationsspritze mit 6,42 g (mit 8,03 g bzw. 11,77 g) Paste fiir ein Pferd mit 600 kg (bis 750 kg
bzw. 1100 kg) KGW, entsprechend 0,2 mg Ivermectin pro kg KGW.

Jede Markierung (schwarzer Pfeil) am Stempelschaft entspricht einer Dosis fiir 100 kg KGW, jede
Rasterung fiir 25 kg KGW.

Art der Verabreichung:

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Bei den Applikationsspritzen, die zur Behandlung von Pferden bis 600 kg und

1100 kg vorgesehen sind, konnen die kalibrierten Markierungen in jeweils 100 kg Intervallen
eingestellt werden. Bei der Applikationsspritze, die zur Behandlung von Pferden bis 750 kg
vorgesehen ist, konnen die kalibrierten Markierungen in jeweils 125 kg Intervallen eingestellt werden.
Die Applikationsspritze ist so weit wie moglich in das Maul einzuschieben. Es ist darauf zu achten,
dass sich beim Einbringen der Paste keine Futterreste in der Maulhdhle befinden.

Dauer der Anwendung:
Einmalige Anwendung. Wiederholungsbehandlungen sollten erst nach 21 Tagen durchgefiihrt werden.
Die Zeitpunkte sind nach den epidemiologischen Gegebenheiten zu wéhlen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach einer Uberdosierung von 1,8 mg/kg (entspricht dem 9-fachen der empfohlenen Dosierung)
wurden voriibergehende, milde Anzeichen einer Unvertraglichkeit (verlangsamter Pupillenreflex und



Abgeschlagenheit) beobachtet. Bei hoheren Dosierungen wurden auch Mydriasis, Ataxie,
Muskelzittern, Benommenheit bis hin zum Koma und Tod beobachtet.

Weniger schwere Symptome sind in der Regel voriibergehend. Ein Antidot ist nicht bekannt. Falls
erforderlich, ist eine symptomatische Therapie einzuleiten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten
Essbare Gewebe: 21 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP54AA01
4.2 Pharmakodynamik

Ivermectin gehort als Endektozid in die Substanzklasse der makrozyklischen Laktone. Diese Stoffe
werden selektiv und mit hoher Affinitit an Glutamat-Rezeptoren von Chloridionenkanilen gebunden,
die in Nerven- bzw. Muskelzellen von wirbellosen Tieren vorkommen. Dadurch wird die
Permeabilitit der Zellmembran gegeniiber Chloridionen erhoht. Es kommt zur Hyperpolarisation der
Nerven- bzw. Muskelzellen, was zur Paralyse und zum Tod des Parasiten flihrt. Vertreter dieser
Substanzklasse konnen auch mit anderen Rezeptoren der Chloridionenkanéle reagieren, beispielsweise
mit solchen, die auf den Neurotransmitter Gamma-Aminobuttersdure (GABA) ansprechen.

Die allgemein gute Vertriaglichkeit dieser Substanzen in Séugetieren erklért sich dadurch, dass Sauger
keine Glutamat-Rezeptoren an Chloridionenkanélen besitzen und die Affinitdt der makrozyklischen
Laktone gegeniiber den GABA-abhingigen Rezeptoren bei Sédugern in therapeutischen Dosierungen
um mehrere Gréflenordnungen geringer ist als bei den Parasiten. Die intakte Blut-Hirn-Schranke ist
fiir makrozyklische Laktone im Allgemeinen kaum permeabel.

4.3 Pharmakokinetik

Ivermectin wird schnell resorbiert, die hdchsten Plasmakonzentrationen werden nach wenigen Stunden
erreicht. Es reichert sich im Fettgewebe an und wird von dort langsam freigegeben. In der Leber wird
es durch oxidative Biotransformation in weniger lipidlosliche Metabolite umgewandelt.

Ivermectin wird hauptséchlich tiber die Fézes ausgeschieden, im Harn sind es weniger als 2 %.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Der Wirkstoff Ivermectin unterliegt bei intensiver Bestrahlung einem photolytischen Abbau.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Priméirverpackung: sofort verbrauchen.



5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nicht iiber 30 °C lagern.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Das Tierarzneimittel ist verfiigbar in Applikationsspritzen, die 6,42 g, 8,03 g oder 11,77 g Paste
enthalten.

Die Applikationsspritzen, die zur Behandlung von Pferden bis 600 kg (enthalten 6,42 g Paste)
vorgesehen sind:

Weiller Polypropylen-Spritzenkdrper mit weiler LDPE-Kappe, weiller Stempelschaft aus
Polypropylen mit Gummispitze; mit Dosierstufen zur Kérpergewichtseinstellung mit einem weillen
Anschlagring aus Polypropylen.

Die Applikationsspritzen, die zur Behandlung von Pferden bis 750 kg und 1100 kg (enthalten 8,03 g
bzw. 11,77 g Paste) vorgesehen sind:

WeiBer Polypropylen-Spritzenkdrper mit einer weilen Gummikappe, weiler Stempelschaft aus
Polypropylen mit Gummispitze; mit Dosierstufen zur Korpergewichtseinstellung mit einem weiflen
Anschlagring aus Polypropylen.

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit 1 Applikationsspritze mit 6,42 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 1 Applikationsspritze mit 8,03 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 1 Applikationsspritze mit 11,77 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 50 Applikationsspritzen mit je 6,42 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 50 Applikationsspritzen mit je 8,03 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 50 Applikationsspritzen mit je 11,77 g Paste zum Eingeben.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Ivermectin eine Gefahr fiir Fische und

andere Wasserorganismen darstellen kann.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

18481.00.00



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19.03.1990

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

(MM/ITIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG II
SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Nicht zutreffend.



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel mit 1 oder 50 Applikationsspritzen mit 6,42 g, 8,03 g bzw. 11,77 g Paste

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ivomec-P, 18,7 mg/g Paste zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jedes g enthélt:

Ivermectin 18,7 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(®N)

1 Applikationsspritze mit 6,42 g

1 Applikationsspritze mit 8,03 g

1 Applikationsspritze mit 11,77 g
50 Applikationsspritzen mit 6,42 g
50 Applikationsspritzen mit 8,03 g
50 Applikationsspritzen mit 11,77 g

4. Z1IELTIERART(EN)

Pferd

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Essbare Gewebe: 21 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

12



9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 30 °C lagern.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN ¢

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 18481.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Applikationsspritze mit 6,42 g, 8,03 g bzw. 11,77 g Paste

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ivomec-P

ol

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Ivermectin 18,7 mg/g

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/]1JJ}
Nach Anbrechen sofort verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Ivomec-P, 18,7 mg/g Paste zum Eingeben fiir Pferde

2 Zusammensetzung
Jedes g enthilt:

Wirkstoffe:
Ivermectin 18,7 mg

Sonstige Bestandteile:
Titandioxid (E 171) 20,0 mg, Hyprolose, Hydriertes Rizinusél, , Propylenglycol

WeiBliche, pastdse Paste.

3. Zieltierart(en)

Pferd

4, Anwendungsgebiet(e)

Antiparasitikum zur Behandlung und Bekdmpfung des Befalls mit folgenden Magen- und
Darmrundwiirmern, Lungenwiirmern, Mikrofilarien und Magendasseln:

Grofle Strongyliden

Strongylus vulgaris Adulte und 4. (arterielle) Larvenstadien
Strongylus edentatus Adulte und 4. Larvenstadien
Strongylus equinus Adulte

Kleine Strongyliden

Triodontophorus spp. Adulte

Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Triodontophorus tenuicollis
Craterostomum acuticaudatum Adulte
Coronocyclus spp. Adulte und 4. Larvenstadien
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp. Adulte und 4. Larvenstadien
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp. Adulte und 4. Larvenstadien
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
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Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus

Cylicodontophorus spp. Adulte und 4. Larvenstadien
Cylicodontophorus bicoronatus
Cylicostephanus spp. Adulte und 4. Larvenstadien

Cylicostephanus asymetricus

Cylicostephanus bidentatus

Cylicostephanus calicatus

Cylicostephanus goldi

Cylicostephanus longibursatus

Cylicostephanus minutus
Gyalocephalus capitatus Adulte und 4. Larvenstadien
Parapoteriostomum spp. Adulte und 4. Larvenstadien

Parapoteriostomum euproctus

Parapoteriostomum mettami

Petrovinema spp. Adulte und 4. Larvenstadien
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp. Adulte und 4. Larvenstadien

Poteriostomum imparidentatum
Poteriostomum ratzii

Pfriemenschwanz
Oxyuris equi Adulte und Immature

Rollschwanz
Habronema muscae Adulte

Spulwurm
Parascaris equorum Adulte, L; und L,

Magenfadenwurm
Trichostrongylus axei Adulte

Mikrofilarien
Onchocerca sp.

Magendasseln

Gasterophilus spp. Alle Larvenstadien
Lungenwurm

Dictyocaulus arnfieldi Adulte und Immature
Zwergfadenwurm

Strongyloides westeri Adulte

Dermatitiden verursacht durch Hautlarven von Habronema und Draschia spp. (Sommerwunden)
sowie durch Onchocerca sp. microfilariae (Hautonchozerkose).

S. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei anderen Tierarten, siche Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise®.
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6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Folgende Vorgehensweisen sind zu vermeiden, da diese das Risiko fiir Resistenzentwicklungen
erhohen und letztendlich zur Unwirksamkeit der Therapie fiihren kdnnen:
e Zu héaufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika aus derselben Wirkstoffklasse
iber einen lédngeren Zeitraum
e Unterdosierungen infolge zu niedrig geschétzten Korpergewichts oder nicht sachgerechter
Verabreichung des Préparates

Klinischen Verdachtsfillen von Anthelminthika-Resistenzen sollte mittels geeigneter
Untersuchungsmethoden (z.B. fikalem Eizahlreduktionstest) nachgegangen werden. Sollte der Befund
deutliche Hinweise auf das Vorliegen einer Resistenz gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum
ergeben, dann sollte ein Anthelminthikum einer anderen Stoffgruppe und mit anderem
Wirkungsmechanismus angewendet werden.

Resistenzen gegeniiber Ivermectin sind fiir Parascaris equorum berichtet worden. Daher sollte dieses
Tierarzneimittel entsprechend vorhandener lokaler epidemiologischer Informationen zur
Empfindlichkeit dieser Helminthen-Spezies und Empfehlungen zur Verminderung weiterer
Resistenzen verwendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nach der Anwendung von Ivermectin bei Hunden - speziell bei Collies und Bobtails - sowie bei
Schildkréten wurde {iber Unvertrdglichkeiten mit Todesfolge berichtet.

Hunde und Katzen sollten aufgrund des Risikos von Unvertraglichkeitsreaktionen durch Ivermectin
weder Pastenreste vom Boden aufnehmen noch Zugang zu gebrauchten Applikationsspritzen haben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Wihrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.

Da das Tierarzneimittel Haut und Augen reizen kann, sollte bei der Anwendung jeder Kontakt damit
vermieden werden. Bei versehentlichem Kontakt reichlich mit Wasser abspiilen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Bei versehentlicher Einnahme oder Reizung am Auge ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Der Wirkstoff Ivermectin ist fiir Fische und andere im Wasser lebende Organismen gefahrlich.
Behandelte Tiere sollen daher keinen direkten Zugang zu Gewassern haben.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Siehe auch Abschnitt ,,Wartezeiten®.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Die Wirkung von GABA-Agonisten kann durch Ivermectin verstarkt werden.

Uberdosierung:
Nach einer Uberdosierung von 1,8 mg/kg (entspricht dem 9-fachen der empfohlenen Dosierung)

wurden voriibergehende, milde Anzeichen einer Unvertraglichkeit (verlangsamter Pupillenreflex und
Abgeschlagenheit) beobachtet. Bei hoheren Dosierungen wurden auch Mydriasis, Ataxie,
Muskelzittern, Benommenheit bis hin zum Koma und Tod beobachtet. Weniger schwere Symptome
sind in der Regel voriibergehend. Ein Antidot ist nicht bekannt. Falls erforderlich, ist eine
symptomatische Therapie einzuleiten.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Der Wirkstoff Ivermectin unterliegt bei intensiver Bestrahlung einem photolytischen Abbau.
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7. Nebenwirkungen
Pferd:

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Odem!

Juckreiz!

Kolik

weicher Kot

Schwellung der Lippen

Schwellung der Zunge

Schwellung der Maulschleimhaut

' nach der Behandlung, bei starkem Befall mit Onchocerca spp. microfilariae, vermutlich das Resultat
einer groBBen Anzahl von abgetéteten Mikrofilarien.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Dosierung:
Fiir Pferde betrigt die empfohlene Einmaldosis 0,2 mg Ivermectin pro kg Korpergewicht (KGW).

1 Applikationsspritze mit 6,42 g (mit 8,03 g bzw. 11,77 g) Paste fiir ein Pferd mit 600 kg (bis 750 kg
bzw. 1100 kg) KGW, entsprechend 0,2 mg Ivermectin pro kg KGW.

Jede Markierung (schwarzer Pfeil) am Stempelschaft entspricht einer Dosis fiir 100 kg KGW, jede
Rasterung fiir 25 kg KGW.

Art der Verabreichung:

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Bei den Applikationsspritzen, die zur Behandlung von Pferden bis 600 kg und
1100 kg vorgesehen sind, konnen die kalibrierten Markierungen in jeweils 100 kg Intervallen
eingestellt werden. Bei der Applikationsspritze, die zur Behandlung von Pferden bis 750 kg
vorgesehen ist, konnen die kalibrierten Markierungen in jeweils 125 kg Intervallen eingestellt
werden. Die Applikationsspritze ist so weit wie moglich in das Maul einzuschieben. Es ist darauf zu
achten, dass sich beim Einbringen der Paste keine Futterreste in der Maulhohle befinden.

Dauer der Anwendung:
Einmalige Anwendung. Wiederholungsbehandlungen sollten erst nach 21 Tagen durchgefiihrt werden.
Die Zeitpunkte sind nach den epidemiologischen Gegebenheiten zu wéhlen.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten
Essbare Gewebe: 21 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht iiber 30 °C lagern.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: sofort verbrauchen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Applikationsspritze
angegebenen Verfalldatum nach ,,EXP* nicht mehr anwenden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Ivermectin eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.-Nr. 18481.00.00

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit 1 Applikationsspritze mit 6,42 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 1 Applikationsspritze mit 8,03 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 1 Applikationsspritze mit 11,77 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 50 Applikationsspritzen mit je 6,42 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 50 Applikationsspritzen mit je 8,03 g Paste zum Eingeben.
Faltschachtel mit 50 Applikationsspritzen mit je 11,77 g Paste zum Eingeben.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/11JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Deutschland

Tel: +49 (0)800 290 0 270

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankreich

Verschreibungspflichtig

21


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

