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PRODUKTRESUMÉ

for

Otimectin Vet., øregel
0. D.SP.NR

22379
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Otimectin Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktivt stof

Ivermectin 1 mg/g.
Hjælpestoffer

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Øregel.
Farveløs til svagt gul, let opaliserende og viskøs gel.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kat
4.2 Terapeutiske indikationer

Behandling af angreb af øremide (Otodectus cynotis) hos katte.

4.3
Kontraindikationer

Må ikke anvendes, hvis trommehinden er perforeret.

Må ikke anvendes, hvis trommehinden ikke er fuldstændig synlig.

Må ikke anvendes til katte med tilstoppede ydre øregange, som skyldes kronisk inflammation.

Må ikke anvendes til katte, der lider af systemiske sygdomme.

4.4
Særlige advarsler
Da der ikke foreligger data om sikkerheden, bør produktet ikke anvendes til katte under 8 uger.

Undgå at produktet kommer i kontakt med øjne og mund efter brug.

Undgå at kattene indtager produktet ved at slikke hinanden eller sig selv på administrationsstedet.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Alle katte i samme husstand bør behandles samtidigt mod angreb af Otodectus cynotis.

Andre modtagelige familiedyr (hunde, fritter) i samme husstand, bør også behandles med et passende produkt.


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Dette produkt kan forårsage kontakteksem. Derfor bør direkte kontakt med hud og øjne undgås under og efter anvendelse.

Vask hænder og andre udsatte områder efter brug.

4.6
Bivirkninger

Utilsigtet anvendelse af Otimectin Vet. til killinger og katte med perforerede trommehinder eller tilstoppet ydre øregang kan give bivirkninger, som er karakteriseret ved påvirkning af centralnervesystemet med apati, anoreksi, mydriasis, ataksi, tremor og salivation.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Laboratorieundersøgelser af katte har ikke afsløret teratogene virkninger eller føtal toksicitet i de koncentrationer, som findes i produktet.

Lægemidlets sikkerhed under drægtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Må kun anvendes til drægtige og diegivende dyr i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig behandling med alle lægemidler, der interagerer med P-glykoproteiner, bør undgås (f.eks. selamectin og piperazin).

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Til lokal administration i den ydre øregang.

Fyld den ydre øregang med Otimectin Vet.. Dette giver en dosis på ca. 1 g Otimectin Vet. (svarende til 1 mg ivermectin) i hvert øre. Massér forsigtigt ved at trykke på ydersiden af det ydre øre for at få en jævn fordeling ad Otimectin Vet..

Gentag behandlingen efter 7 dage og 14 dage.

Efter behandling er det nødvendigt med yderligere en dyrlægekontrol, idet nogle dyr kan have behov for endnu en behandling.

Behandlingsvejledning

Skyl eller rens ørerne før behandling med Otimectin Vet., om nødvendigt.
Begge ører bør behandles.

4.10
Overdosering

Der er ikke set tegn på overdosering efter to behandlinger med 7 dages mellemrum i doser på fem gange den anbefalede dosis for ivermectin.

Hos komatøse dyr er neostigminmetilsulfat blevet anvendt som antidot.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet-kode: QS 02 QA 03. Otologica, antiparasitica.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Ivermectin tilhører gruppen avermectiner, en gruppe af nærtbeslægtede makrocykliske laktoner. Ivermectin har en bred og potent antiparasitær aktivitet mod nematoder og artropoder. Det virker ved at inhibere nerveimpulser. Substanser, der tilhører gruppen macrocykliske laktoner bindes selektivt og med høj affinitet til glutamarat-styrede chloridionkanaler, som findes i nerve- og muskelceller hos hvirvelløse dyr. Dette fører til en øget permeabilitet af cellemembranen for chloridioner med hyperpolarisering af nerve- og muskelvæv, som resulterer i lammelse og død hos de pågældende parasitter. Substanser i denne gruppe kan også interagere med andre ligandstyrede chloridionkanaler, 

ligesom dem, der er styret af neurotransmitteren gamma-aminosmørsyre (GABA).

Resistens er ikke set hos Otodectus cynotis. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetiske data på ivermectin indikerer absorption og langsom elimination efter lokal administration i kattens øre. Dette resulterer i middelplasmakoncentrationer på omkring 20 ng/ml 6,5 dage efter den tredje behandling.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Hydroxyethylcellulose

Propylenglycol (E490)

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med andre præparater.

6.3 Opbevaringstid

I salgspakning: 30 måneder.
Efter første åbning af tuben: 4 uger.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25º C.

Må ikke opbevares koldt.

Må ikke fryses.
6.5 Emballage

Aluminium tube med polyethylen-låg, der indeholder 10 g gel.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinære lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier. 
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