SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Bimectin Horse Oral Paste 18,7 mg/g pasta til inntéku handa hestum

2. INNIHALDSLYSING
Eitt gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ivermectin 18,7 mg

Hjalparefnum:
Hjéalparefni og énnur innihaldsefni
Mais olia
Pdlysorbate 80
Vatnsfri kisilkvoda
Eplabragd

Gult, hlaupkennt pasta med jafnri aferd.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar & sjukdémum i hestum af véldum eftirfarandi snikjudyra:

Strongyles, storir (large strongyles).

Strongylus vulgaris (fullproska pradormar og lirfur & &dastigi)
S. edentatus (fullproska pradormar og lirfur a vefjastigi)
S. equinus (fullproska)

Triodontophorus spp. (fullproska)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus

Craterstomum acuticaudatum (fullproska)

Strongyles, litlir (small strongyles) (fullproska og 6fullproska) p.4.m. benzimidazél-énaemir stofnar.
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

Lungnaormar (fullproska og 6fullproska)
Dictyocaulus arnfieldi

Njalgur (Pinworms) (fullproska og 6fullproska)
Oxyuris equi

Spoluormar (Ascarids) (fullproska og 6fullproska)
Parascaris equorum

Harormar (Hairworms) (fullproska)
Trichostrongylus axei

Stérmynntir magaormar (Large-mouth stomach worms) (fullproska)
Habronema muscae

Halspradormar (Neck threadworms) (microfilariae)
Onchocerca spp.

Pradormar i meltingarfarum (Intestinal threadworms) (fullproska)
Strongyloides westeri

Magalirfur (stomach bots)
Gastrophilus spp. A peim stigum sem lifa i munni og maga

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:
Engar




Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Reykid ekki eda bordid medan dyralyfid er medhdndlad.
Pvoid hendur eftir notkun. Varist ad dyralyfid berist i augu.

Sérstakar vardarreglur til pess ad vernda umhverfia:
MJOG HETTULEGT FISKUM OG VATNALIFVERUM. Gatid pess ad lyfid eda notadar deelur
mengi ekki yfirbordsvatn eda skurdi. Umbudum og lyfjaleifum skal farga i samraemi vid reglur.

Adrar varudarreglur:
petta dyralyf hefur verid hannad sérstaklega fyrir hesta. Hundar og kettir geetu fengid aukaverkanir af
Ivermectininu i lyfinu ef pau f4 ad komast i pasta sem ordid hefur afgangs eda komast i notadar deelur.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:
Oakvedin tidni (ekki haegt ad aeetla (t | Bjug?, Kladat
fré fyrirliggjandi gdgnum)
!Sumir hestar med alvarlega sykingu af Onchocerca microfiliariae hafa fengid bjug og klada eftir

medhodndlun, sem talid er vera vegna dauda mikils fjélda halspradorma (microfiliariae). bessi einkenni
hverfa innan nokkurra daga, en radlagt getur verid ad medhondla pau.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Rannséknir hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a foéstur eda modur & hvada aldri

sem er.
3.8 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Gefid um munn i radlogdum skammti, sem er 0,2 mg af ivermektini fyrir hvert kg likamspunga.
Sérhver dala inniheldur 120 mg af ivermektini, sem er nagilegt til ad medhondla 600 kg likamspunga.
Skammtaleidbeiningar

A bullusténg deaelunnar eru merki, sem takna, ad sé bullunni ytt inn um eitt bil, temist Gr daelunni lyf
hefilegt fyrir 100 kg likamspunga. Snaid stilliskifunni ¥ ar hring, feerid skifuna ad peirri pyngd, sem
er hafileg fyrir gripinn. Laesid stillingunni med pvi ad snda skifunni ¥ ar hring. Vid inngjof skal
gengid ur skugga um, ad ekkert fédur sé uppi i hestinum. Takid plasttappann framan af deelunni og
ytid henni varlega inn um munnvik hestsins og inn & milli framtanna og jaxla aftur & tunguna. Prystid &
bulluna svo lyfid renni aftur & tunguna. Reisid haus hestsins stundarkorn eftir lyfjagjof, svo pad geti
ekki japlad lyfinu ur sér.

Snikjudyravarnir

Snikjudyravarnir ber ad vidhafa reglulega hja éllum hestum, sérstaklega merum, foléldum og
arsgdmlum trippum. Fol6ld skulu fa fyrstu medferdina 6 til 8 vikna gémul, og sidan reglulega medferd
eftir pvi sem vid &.

petta lyf er mjog virkt gegn pradormum (nematodes) og lirfum hrossavembu (bots) i meltingarvegi,
had og lungum hesta. Regluleg medferd dregur Ur likum & edabdlgu og idrakveisu af voldum
Strongylus vulgaris. Par sem lyfid er mjog breidvirkt hentar pad vel sem adallyf til snikjudyravarna og
einnig sem adallyf i reglubundnum vérnum.



3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Veeg skammvinn einkenni (haegari svorun ljosops og deyfd) hafa sést eftir 1,8 mg/kg skammta
(nifaldur radlagdur skammtur). Onnur merki sem sést hafa vid haerri skammta eru m.a. ljésopstzring,
samhafingarleysi vid gang (ataxia), skjalfti, hugstol (stupor), d& og daudi. Vegari einkenni hafa verio
skammvinn. Métefni er ekki fyrir hendi, en gagnlegt getur verid ad medhondla einkennin.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heaettu &
6nemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 34 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kdoi: QP 54 AA 01
4.2  Lyfhrif

Ivermectin tilheyrir flokki lyfja (endectocides) sem eru storhringlaga lakton, en verkunarhattar peirra
er einstedur. Efnasambdnd i pessum flokki hafa mikla seekni i glatamatstyrd kldrjonagéng og bindast
peim & sérteekan hatt, en slik klérjénagdng eru til stadar i tauga- eda voovafrumum hryggleysingja.
petta veldur auknu gegndraepi frumuhimnunnar fyrir klérjdnum sem leidir til ofskautunar tauga- eda
vodvafrumunnar og par med lémunar og dauda snikjudyrsins. Efnasambénd i pessum flokki geta
einnig haft ahrif & dnnur klérjonagéng med efnastyrdum hlidum, svo sem pau sem hafa taugabodefnid
gamma-amin6smjorsyru (GABA) i hlidi sinu.

Oryggi notkunar efnasambanda i pessum flokki byggist & pvi ad spendyr hafa ekki glGtamatstyrd
klérjonagdng, en stérhringlaga lakton hafa litla seekni i dnnur efnastyrd klérjonagdng og pau fara ekki
audveldlega yfir bldo-heilaproskuldinn.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir gjof dyralyfsins, frasogast ivermektin hratt Gt i bl6did og neer hamarksblodpéttni eftir nokkrar
klukkustundir. Petta hamark leekkar smam saman a nokkrum dogum.

Ivermektin skilst adallega Ut med saur. Mestu lyfjaleifar finnast i fitu. Eftir gjof ivermektinskammt
sem er 0,2 mg /kg likamspunga, neaest Cmax 40,44 ng/ml ivermektin bléopéttni og Tmax eftir 8,35
klukkustundir. petta hamark laekkar smam saman i medalgildi, sem er 3 ng/ml eftir 10 daga.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu



Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Einnota polyetylene skammtadala med skammtakvarda, sem inniheldur 6,42 g af gulu hlaupkenndu
pasta med eplabragdi.

EkKi er vist ad pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bimeda Animal Health Limited

7. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/07/003/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. jali 2007

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

2. april 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary




