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PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Otimectin vet. 1 mg/g 6rongel till katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje g innehiller:

Aktiv substans:

Ivermektin 1 mg

Hjilpimnen:

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orongel.
Fiérglos till svagt gul, ndgot opalescent och viskds gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Behandling av angrepp av 6ronkvalster (Otodectes cynotis) hos katt.
4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas vid 6verkénslighet mot aktiv substans, eller mot nigot hjdlpdmne.

Skall inte anvéindas om trumhinnan ar perforerad.

Skall inte anvéndas om trumhinnan inte &r fullt synlig.

Skall inte anvéndas pa katter med blockerad yttre horselgang orsakad av kronisk inflammation.
Skall inte anvéndas pa katter som lider av systemisk sjukdom.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Alla katter som lever tillsammans skall behandlas samtidigt mot Otodectes cynotis angrepp.
Andra mottagliga sillskapsdjur (hundar, illrar) i hushallet skall ocksa behandlas med en ldmplig
produkt nir forekomsten av 6ronskabb uppticks och bekriftas.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

I avsaknad av tillgéinglig information om sékerheten bor produkten inte anvéndas pé katter under 16
veckor. Forsiktighet bor vidtas for att undvika att produkten kommer i kontakt med 6gon eller mun
efter administrering. Forsiktighet bor vidtas for att sékerstélla att katter inte kan svilja produkten
genom att slicka sig sjélva eller varandra pé applikationsstéllet. Avermektiner tolereras inte vél i alla
icke malarter. Fall av intolerans har rapporterats for hundar, sirskilt collie, old english sheepdog och
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besliktade raser eller korsningar, samt &ven i skéldpaddor. Hundar och katter ska inte tillatas att
dricka spilld gel eller ha tillgéng till 6ppnade forpackningar pa grund av risken for biverkningar
relaterade till ivermektin toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
likemedlet till djur

Produkten kan orsaka dverkédnslighet genom kontakt, déarfor skall direkt kontakt med hud och 6gon
undvikas under och efter anviandning.

Tviétta hinder och andra exponerade omraden efter anvéndning.

Forsiktighetsatgarder bor vidtas for att undvika stéink i ansiktet och/eller gon om djuret skakar
huvudet efter instillation av produkten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Oavsiktlig anvéndning pé kattungar och katter med perforerad trumhinna eller blockerad yttre
orongéng kan leda till biverkningar som karakteriseras av paverkan av centrala nervsystemet, vilket
kan associeras med apati, anorexi, mydriasis, ataxi, tremor och salivavsondring.

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Laboratoriestudier pé forsoksdjur har inte givit beldgg for teratogena eller fetotoxiska effekter i
koncentrationer som finns i produkten. Produktens sdkerhet har inte undersokts hos dréiktiga eller
lakterande katthonor. Skall endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning,
pa dréktiga och lakterande djur.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med nagot ldkemedel som interagerar med P-glykoprotein skall undvikas (t.ex.
selamectin och piperazin). Effekterna av GABA-erga liakemedel kan 0kas av ivermektin.

4.9 Dos och administreringssiitt

Dosering
For lokal applicering i yttre horselgangen.

Fyll yttre horselgdngen med produkten. Detta ger en dos pa cirka 1 gram av det veterindrmedicinska
lakemedlet (motsvarande 1 gram ivermektin) per 6ra. Massera forsiktigt for att fa jamn fordelning
genom att trycka fran utsidan pa ytterdrat.

Upprepa administreringen efter 7 dagar och 14 dagar.

En ytterligare veterindrkontroll rekommenderas efter behandlingen eftersom det kan vara nddvandigt
att upprepa eller omprova behandlingen..

Anvindning

Oronen skall skoljas/rengdras fore anvindning av produkten.

Béda 6ronen skall behandlas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nédvindigt)

Inga tecken pé dverdosering har observerats efter applicering i 6ronen under tva behandlingar med sju
dagars mellanrum med fem génger den rekommenderade dosen av ivermectin.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: otologiska, antiparasitéira medel.
ATCvet-kod: QS02QAO03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin tillhér gruppen avermektiner, en grupp av nérbesléktade makrocykliska laktoner.
Ivermektin har en bred antiparasitér aktivitet mot nematoder och artropoder. Det verkar genom
inhibering av nervimpulser. Substanser i gruppen makrocykliska laktoner binder selektivt och med
hog affinitet till glutamatstyrda kloridjonkanaler vilka finns i nerv- och muskelceller hos ryggradslosa
djur. Detta leder till en 6kning av permeabiliteten i cellmembranen for kloridjoner med en
hyperpolarisering av nerv- eller muskelcellerna som resulterar i paralys och dod hos relevanta
parasiter. Substanser i denna grupp kan ocksé interagera med andra ligandstyrda kloridjonkanaler,
liksom de som &r styrda av neurotransmittersubstansen y-aminosmorsyra (GABA).

Resistens har inte konstaterats hos Ofodectes cynotis.

Effektiviteten av produkten kan delvis bero pé en fysisk effekt av hjédlpdmnena.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska data for ivermektin, efter lokal applicering i orat pa katt, indikerar absorption och
langsam elimination av ivermektin, vilket resulterar i en medelplasmakoncentration pé ungefér 20
ng/ml 6,5 dagar efter den tredje behandlingen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjidlpimnen

Hydroxietylcellulosa
Propylenglykol (E490).

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas, skall detta veterindrmedicinska ldkemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska ldkemedel.

6.3 Haéllbarhet
Det veterindrmedicinska ldkemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 ménader.
Haéllbarhet efter det att inre forpackningen Oppnats forsta gdngen: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminiumtub med yttre beldggning av vit polyuretan och en inre beldggning av epoxy resin och en
skruvlock av polyetylen innehéllande 10 gram gel.
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6.6  Sirskilda forsiktighetsiatgirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Undvik fororening av ytvatten eller diken med produkten eller tomemballage, eftersom ivermektin ar

mycket farligt for fisk och andra vattenlevande organismer.

Ej anvént ladkemedel och avfall skall kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

+31 (0)348 565858

+31 (0)348 565454

info@levetpharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
27761

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2009-11-20/2013-04-17

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2014-07-14

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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