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5 NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
ALFAMEC 1 %, 10 mg/ml., otopina za injekciju. za goveda i svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I ml. otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Ivermektin 10 mg

Pomocéna(e) tvar(i):
Benzilni alkohol 10 mg

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Viskozna, bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, svinja.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lije¢enje nametnickih bolesti goveda i
svinja uzrokovanih brojnim vrstama Zelu¢ano-crijevnih i pluénih oblica te istodobno za suzbijanje
invazije uSima, li¢inkama Strkova u migraciji i Sugarcima.

Goveda

Zelu¢ano-crijevni oblici (odrasli i Ls): Ostertagia spp. (ukljucujuéi hipobiotski stadij O. ostertagi),
Haernonchus placei, Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum,
Nernatodirus helvetianus i N. spathiger ( odrasli), Strongyloides papillosus (odrasli), Trichuris spp.
(odrasli) i Toxocara vitulorum ( odrasli).

Pluéni vlasci: Dictyocaulus viviparus (odrasli i Lq).

O¢ni nematodi: Thelazia spp. (odrasli).

Govedi strk: Hypoderma spp. (licinke u migraciji).

USi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus i Solenopotes capillatus.

Sugarci: Psoroptes ovis, Sarcoptes bovis, Chorioptes bovis (slabiji ué¢inak).

Svinje

Zelu¢ano-crijevni obliéi (odrasli i La): Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp. ,
Strongyloides ransomi (odrash) i Trichuris suis ( odrasli).

Plucni vlasci: Metastrongylus spp. (odrasli).

Svinjski bubrezni nematod: Stephanurus dentatus (odrasli i La).

Svinjska us: Haematopinus suis.

Sugarci: Sarcoptes suis.
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4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati u venu ni u misic.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama preosjetljivim na djelatnu ili na bilo koju od pomoénih
tvari.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama za koje nije odobren jer se mogu javiti teski Stetni uéinci i
uginuca. Ivermektin je posebno toksic¢an za pojedine pasmine pasa npr. $kotski i staroengleski ovéari
te za njihove krizance.

4.4.  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zZivotinja

Samo za primjenu u tovnih goveda i svinja te krava i junica koje nisu u laktaciji (treba vidjeti odjeljak
4.11).

Treba obratiti pozornost na izbjegavanje sljedecih pogresaka prilikom primjene jer mogu pogodovati
razvoju rezistencije parazita, a u konacnosti mogu dovesti do neuéinkovitog lijecenja:

- suviSe Cesta i ponovljena upotreba antihelmintika iz iste skupine tijekom duzeg razdoblja;

- nedovoljno doziranje, to jest subdoziranje koje moze biti posljedica pogresne procjene tjelesne mase,
pogresne primjenc VMP-a ili nekalibriranosti aplikatora za doziranje (ako ga ima).

Sumnje na rezistenciju parazita na odredeni antihelmintik, treba provjeriti odgovarajucim pretragama.
Ukoliko rezultati testa nedvosmisleno ukazu na otpornost prema odredenom antihelmintiku, treba
koristiti pripravak iz druge farmakoloske skupine odnosno drugog mehanizma djelovanja.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Prilikom primjenc treba postovati pravila asepti¢nog postupka.

Ne preporuuje se primjena VMP-a na mjesta gdje je koza mokra ili one¢idéena.

Kako bi se izbjegle sekundarne reakcije zbog uginuca li¢inaka malog ili velikog govedeg Strka za
vrijeme migracije u podruéju jednjaka (Hypoderma lineatum) ili kraljesni¢nog kanala (Hypoderma
bovis), VMP treba primijeniti na kraju aktivnosti krilatih stadija, to jest u kasnu jesen (odmah nakon
prvih mrazova) ili po¢etkom zime - prije no 5to li¢éinke u migraciji stignu do spomenutih lokacija. U
naSim krajevima hipodermoza goveda ne smije se lijeciti u razdoblju od kraja prosinca do potetka
ozujka.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Za vrijeme rukovanja s VMP-om ne smije se jesti, piti ni pusiti.

Treba izbjegavati izravan dodir proizvoda s kozom, a tijekom primjene nositi zastitne rukavice.
Nakon upotrebe treba oprati ruke.

Treba paziti da se pripravak slu¢ajno ne primjeni sebi ili pomoéniku. U slu¢aju samoinjiciranja

lije¢nika i pokazati mu uputu.
4.6 Nuspojave (uéestalost i ozbiljnost)
Na mjestu primjene ponekad moZze nastati oteklina.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 zi¥otinja kojima je primijenjen VMP)
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- manje ¢este (vise od . ali manje od 10 zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vise od 1. ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMP se moze se primjenjivati kravama i junicama tovnih pasmina u bilo kojem stadiju graviditeta i
laktacije, uz uvjet da se mlijeko ne koristi za hranu ljudi.
VMP se moze primjenjivati gravidnim i svinjama i svinjama u laktaciji.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Samo za primjenu pod kozu.

Goveda
Doza VMP-a je | mL/50 kg t.m. (0,2 mg ivermektina/kg t.m.), a primjenjuje se isklju¢ivo potkozno u
podrucje ispred ili iza lopatice.

Svinje

Doza VMP-a je | mL/33 kg t.m. (0,3 mg ivermektina/kg t.m.), a primjenjuje se isklju¢ivo potkozno u
podrucje iza uha.

U mlade prasadi, posebice one lakSe od 16 kg kojoj se primjenjuje manje od 0,5 mL VMP-a,
vazno je to¢no doziranje (treba koristiti Strcaljke s podjelom od 0,1 mL).

Rasplodne svinje

Na pocetku se VMP primjenjuje jednokratno svim Zivotinjama, a zatim se savjetuje provoditi sljedeci
program:

Krmace: 7 do 14 dana prije prasenja.

Nazimice: 7 do 14 dana prije oplodnje i 7 do 14 dana prije prasenja.

Nerasti: tretirati 2 puta na godinu.

Tovljenici
Sve Zivotinje se tretira prije smjestaja u nove nastambe.

Nakon svakog lijeenja Suge treba poduzeti mjere kako bi se sprijecila reinvazija.
4.10  Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U goveda i svinja doza 2 do 3 puta ve¢a od preporucene ne uzrokuje vidljive simptome, osim
nesto izrazeniju oteklinu na mjestu primjene.

4.11  Karencija

Govedo

Meso i jestive iznutrice: 49 dana.

Mlijeko: ne smije se primjenjivati kravama ¢ije se mlijeko koristi za hranu ljudi.

Ne smije se primjenjivati gravidnim kravama i junicama unutar 60 dana prije o¢ekivanog
termina telenja.
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Svinja

Meso i jestive iznutrice: 28 dana.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

I"armakoterapijska grupa: antiparazitici, insekticidi i repelenti, endektocidi, makrociklicki laktoni,
avermektini, ivermektin antiparazitici

ATCvet kod: QP54AA0I

S:l Farmakodinamicka svojstva

Ivermektin je endektocid iz skupine makrocikli¢kih laktona (avermektini i milbemicini) koji su
Jedinstvenog mehanizma djelovanja. Fermentacijski je proizvod aktinomicete Streptomyces avermitilis.
Antiparazitski spektar ivermektina je Sirok. U goveda i svinja djeluje protiv vecine odraslih i razvojnih
stadija nematoda ukljucujuéi i hipobiotske li¢inke (Ls i Ls).

Ivermektin se¢ veZe za receptore u membranama Zivéanih stanica obli¢a i ¢lankonozaca. Posljedicno se
u kloridnim kanali¢ima koje regulira glutamat pospjesi utok kloridnih iona, 5to dovodi do flacidne
paralize nametnika i njihova uginuca. Spojevi iz te skupine mogu se takoder vezati za druge kloridne
kanale ¢ijem otvaranju/zatvaranju posreduju ligandi, kao $to je neurotransmitor gama-amino-maslaéna
Kiselina. Sigurnost primjene avermektina za sisavee temelji se na ¢injenici da oni nemaju kanale za
kloridne ione ¢ijem otvaranju/zatvaranju posreduje glutamat, istodobno je slab afinitet makrocikli¢kih
laktona za kloridne kanale ¢ijem protoku posreduju drugi ligandi i naposljetku oni gotovo da ne
prolaze krvno-mozdanu barijeru u ciljnih vrsta.

52 Farmakokineti¢ki podaci

Bez obzira na put primjene ivermektin se opsezno apsorbira te djelotvornu razinu postize u plu¢ima,
kozi, probavnom sustavu i dr. Izvrsno djeluje protiv parazita u kozi (Sugarci > 95%), disnom sustavu
(plucni vlasci), te zelu¢ano-crijevnom traktu ( oblici). U tjelesnim tekué¢inama ivermektin dugotrajno
odrzava u¢inkovitu razinu. Vrijeme polueliminacije ivermektina iz plazme (ti2s) u goveda je relativno
dugo (nakon primjene pod kozu 0,3 mg/kg, 70 sati) §to pridonosi njegovom antiparazitskom uéinku.
Makrocikli¢ki laktoni izluuju se najve¢im dijelom putem Zuéi tj. fecesom (98%), a u malom postotku
mokra¢om (2%). Tijekom laktacije izlu¢uje se mlijekom.

Svojstva Koja se ticu zaStite okolisa
Vidi odjeljak 6.6

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari
Benzilni alkohol

Glicerol formal

Propilenglikol

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije
mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 30 dana.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

VMP treba ¢uvati pri temperaturi do 25 °C.

Otvoreni VMP treba drzati u hladnjaku pri temperaturi 8 °C.
VMP treba zastititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bocice od smedeg stakla (tip 11) s 50 mL. 100 mL, 250 mL i 500 mL otopine, zatvorene
butil-gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Poscbne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Ivermektin je vrlo Stetan za ribe i druge organizme vodenih ekosustava. Ostatke proizvoda i praznu
ambalazu ne smije se odlagati u nadzemne ili podzemne vodotokove niti s ku¢nim otpadom.

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan International

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/120

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

04. ozujka 2021. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

04. ozujka 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE
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