GEBRAUCHSINFORMATION
Ivermectin Entwurmung 12 mg/g - Gel zum Eingeben fiir Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Im Falle der Chargenfreigabe durch Produlab Pharma b.v.:
Zulassungsinhaber:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma b.v.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Ivermectin Entwurmung 12 mg/g - Gel zum Eingeben fiir Pferde
3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 g Gel enthlt:
Wirkstoff:
Ivermectin 12,00 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
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 einschlieBlich Benzimidazol-resistente Stimme)
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
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

Pfriemenschwinze (adulte und vierte Larvenstadien)
Oxyuris equi

Spulwiirmer (adulte Stadien)
Parascaris equorum (siche Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart™)

Magenfadenwiirmer (adulte Stadien)
Trichostrongylus axei

Rollschwiinze (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
5.  GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Fohlen unter 2 Wochen.

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

Nicht bei Hunden oder Katzen anwenden, da schwere Unvertréglichkeitsreaktionen auftreten kdnnen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei hochgradigem Befall mit Onchocerca spp. Mikrofilarien sind bei Pferden nach der Behandlung
gelegentlich Odeme und Juckreiz aufgetreten, vermutlich durch das plotzliche Absterben einer groBen
Anzahl von Mikrofilarien. Diese Symptome klingen innerhalb weniger Tage ab, eine symptomatische
Behandlung kann aber empfehlenswert sein.

Verdauungsbeschwerden (Koliken, weicher Stuhl) und Schwellungen der Maulpartie (Lippe, Zunge
und/oder Schleimhiute) wurden auf der Grundlage von Uberwachungsdaten nach dem
Inverkehrbringen in sehr seltenen Fillen beobachtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

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 Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

6. ZIELTIERART(EN)

Pferd

7. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Dosierung:
Zur einmaligen oralen Anwendung in einer Dosierung von 0,2 mg Ivermectin pro kg Korpergewicht.

8. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Zur Gewibhrleistung der korrekten Dosierung ist das Korpergewicht so genau wie moglich zu ermitteln.
AuBlerdem ist die Genauigkeit der Applikationsspritze zu liberpriifen. Sollen mehrere Tiere gleichzeitig
behandelt werden, sind die Tiere zur Vermeidung einer Unter- oder Uberdosierung nach Kérpergewicht
gestaffelt zu Gruppen zusammenzufassen und mit der entsprechenden Dosis zu behandeln.

Jede Korpergewichtsmarkierung auf dem Spritzenkolben entspricht der zur Behandlung von 60 kg
Korpergewicht erforderlichen Gelmenge.

Eine Applikationsspritze mit 10 g enthélt 120 mg Ivermectin und reicht zur Behandlung von 600 kg
Korpergewicht (KGW) aus.



Eine Applikationsspritze mit 13,3 g enthélt 159,6 mg Ivermectin und reicht zur Behandlung von 800 kg
Korpergewicht (KGW) aus.

Durch Platzieren des Ringes auf der dem Korpergewicht des Pferdes entsprechenden Markierung am
Kolben wird die berechnete einzugebende Dosis eingestellt. Kunststoff-Schutzkappe von der
Austrittsoffnung der Applikationsspritze abnehmen. Vor der Applikation sicherstellen, dass sich im
Maul des Pferdes keine Futterreste befinden, um ein vollstindiges Abschlucken zu gewahrleisten. Die
Spitze der Applikationsspritze im Bereich des Interdentalraums (Liicke zwischen Schneide- und
Backenzéhnen) in das Maul des Tieres einfiithren. Kolben bis zum Anschlag niederdriicken und das Gel
auf den Zungengrund applizieren.

9. WARTEZEIT

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

10. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Vor Frost schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und duBerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 8 Wochen.

11. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Wiéhrend der Abheilung von durch Habronema hervorgerufenen Hautldsionen, die mit erheblichen

Gewebeverdnderungen einhergehen, kann eine entsprechende Behandlung zusétzlich zur Anwendung

dieses Tierarzneimittels sinnvoll sein. Reinfektionen und prophylaktische MalBnahmen sind zu

beriicksichtigen.

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhhung der Resistenz und letztendlich

zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren kénnen:

- Zu hiufige bzw. wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse iiber einen
langeren Zeitraum.

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschitzung des Korpergewichts, falsche Verabreichung
des Tierarzneimittels oder durch eine mangelhafte Einstellung der Dosiervorrichtung (sofern
vorhanden).

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

Bei Pferden wurde fiir Parascaris equorum aus mehreren Léndern, einschlieBlich Mitgliedstaaten der
EU, iiber Resistenzen gegeniiber Ivermectin und anderen makrozyklischen Laktonen berichtet. Die
Anwendung dieses Tierarzneimittels sollte sich daher auf nationaler Ebene (regional, betrieblich) auf
epidemiologische Erhebungen zur Empfindlichkeit von Nematoden sowie auf Expertenempfehlungen
zur Einddmmung weiterer Anthelminthika-Resistenzen stiitzen.

Es sollte eine tierdrztliche Beratung iiber geeignete Behandlungsprogramme im Rahmen der
Bestandsbetreuung erfolgen, um eine angemessene Parasitenkontrolle zu erreichen und die
Wabhrscheinlichkeit der Entwicklung von Resistenzen zu reduzieren. Fiir den Fall, dass ein
Tierarzneimittel im Verdacht steht, unwirksam zu sein, sollte der Tierhalter tierdrztlichen Rat einholen.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Dieses Tierarzneimittel ist zu ausschlieBlichen Anwendung bei Pferden vorgesehen. Bei Katzen,
Hunden (insbesondere Collies, Bobtails, verwandte Rassen oder Kreuzungen) sowie Schildkréten kann
es durch die im  Tierarzneimittel enthaltene Konzentration an  Ivermectin  zu
Unvertraglichkeitsreaktionen mit todlichem Ausgang kommen. Hunde und Katzen sollten wegen der
Gefahr unerwiinschter Reaktionen infolge der Toxizitdt von Ivermectin weder verschiittetes Gel
aufnehmen noch Zugang zu gebrauchten Packungen bzw. Applikationsspritzen haben.

Weil Ivermectin stark an Blutplasmaproteine bindet, ist besondere Vorsicht bei erkrankten oder
untererndhrten Tieren mit niedrigem Plasmaproteinspiegel geboten. Die hdufige und wiederholte
Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse kann parasitire Resistenzen gegeniiber
Wirkstoffen dieser Klasse hervorrufen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hénde waschen. Wihrend 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. Bei versehentlichem
Hautkontakt unverziiglich mit Wasser spiilen. Bei Augenkontakt das betroffene Auge mit reichlich
sauberem Wasser ausspiilen und einen Arzt aufsuchen. Bei versehentlichem Verschlucken oder bei
Augenreizung ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Weitere VorsichtsmalBnahmen:

Langfristige Auswirkungen auf Dunginsekten durch kontinuierliche oder wiederholte Anwendung
konnen nicht ausgeschlossen werden. Daher sollten wiederholte Behandlungen auf einer Weide in einer
Saison nur auf Rat eines Tierarztes erfolgen.

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder andere Wechselwirkungen:

Die Wirkung von GABA-Agonisten kann durch Ivermectin verstiarkt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel):

Leichte voriibergehende Auffilligkeiten (verlangsamte Lichtreaktion der Pupillen und ZNS-Dadmpfung)
wurden bei einer Dosierung von 1,8 mg/kg Korpergewicht (dem 9-fachen der empfohlenen Dosierung)
beobachtet. Bei hoheren Dosen wurden dariiber hinaus Mydriasis, Ataxie, Tremor, Stupor, Koma und
Tod beobachtet. Die minderschweren Erscheinungen waren voriibergehend. Ein Antidot ist nicht
bekannt. Falls erforderlich, ist eine symptomatische Therapie einzuleiten.

Inkompatibilititen:

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Ivermectin ist fiir Fische und andere im Wasser lebende Organismen auB3erordentlich geféhrlich. Daher
diirfen weder das Tierarzneimittel noch die gebrauchten Applikationsspritzen in Oberfldchengewésser



oder Wassergriben gelangen. 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.

13. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

01/2021

14. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofen:

Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Eingeben (LDPE) mit justierbarem Schraubring und
Schutzkappe (PE) in einem Umkarton. Eine Applikationsspritze enthdlt 10 g Gel bzw. 13,3 g Gel.
Originalpackung mit 1 Applikationsspritze bzw. 6, 12, 24, 48 oder 72 Applikationsspritzen.
Moglicherweise befinden sich nicht alle Packungsgréen im Handel.



