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ALI:^ MllC I o/o. l0 mg/ml., olopina za in-jekciju. za Sovcda i svinje

2. KVALITATTVNI I KVANTITAI'IVNI SASTAV

I ml, otopine sadrinva:

l)jelatna .r-'ar:
l{) nrg

Pom06na(e) tvsr(i):
Bcnzilni alkohol l0 mg

Potpuni popis pomo6nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACf,UTSKI OBLIK

o$pina z, injekciju-
Viskozna, bistra. bezbojna otopina

1. KLINI.KEPo.II]I)INOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotitrjr

Govedo, svinja.

4,2 Itrdikacijc ze primjenn, navesti ciline vrstc iivotinjo

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjcnjuje za lijetenjc nametnitkih bolesti gov€da i
svinja uzrokovaaih brojniln vrstama ;eluaano-crijcvnih i pluinih oblica te istodobno za suzbijanje
invazije usima" lieinkama slrkova u miBraciji i Sugarcima.

Gov€da
Zelueano-crijevni obliii (drasli i la): Ostertagia spp. (ukljuaujudi hipobiotski stadij O. osrerragr,
Haemonchus placei, Trichostonglus spp- Cooper ia spp., Oesophagoslonurn radiolum,
Nematoditus helvetianus i N. spathiger ( odftsli), Strongioides papillos&t (odrasli), fncrMs spp.
(odrasli\ i Torocdru ritxlorum ( odrasli\.
Plueni vlascii Dictyocaul&r viv,parr.r (odrasli i ta).
Oani nematodi: Thelazid spp. @d$slil.
Govedi atrk: Hypodernm spp. (lieinke u migaciji).
Uai: Linognathw viluli, Haemotopinus ewysternus i Solenololes capillatus .

Sug rci: Psoroptes oris, Sorcoptes bovis, Chorioptes 6ovlj (slabiji uainak).

Svitrje
Zeludano-crijevni obliii(odrasli i La): ,{.r.a/ir ruum, llyostronpglus rtbidus, Oesophagostomum spp. ,
Slrong oides runsomi (odrasli) i f.icrrzr rrrt ( odrasli).
Plu6ni vlasci: Mermrrorr&,,ta spp. (odrasli).
Svinjskibubrcini nematod Stephanunt\ dentatN (odrasli i L!).
Svinjska, ua: llaemalopinus iuis.
Sugarci : Sarc optes suis.
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VMP sc nc smijc primjcnjivali u lcnu ni u miii6.
VMP se nc smije primjenjivari Tivorinjama preosjdljivim na djelalnu ili na bilo koju od pomoinih
tvari.
VMP se nc smije prim.jenjivati Tivolinjama za koje nijc odobrcn jcr sc nrogu javiti tcski Slerni uainci i
uginu6a. lvermektinje poscbno toksiaan za pojcdinc pasmine pasa npr. Skotski i starcengleski ovaari
le za njihove kriiance-

.l-{. l'os(hna upozoreoja ,, sraku od ciljoih rntta iirotinja

Samo a primjcnu u tovnih Bolcda i svinja lc krava i.junica koje nisu u lakraciji (treba vidjeti odjeljak
4.1I ).

Treba obratili poTornost na irbjcgavanjc sljcdciih pogrciaka prilikom primjenejer mogu pogodovati
razvoju rerislcncije parazila. a rl konaanosti mogu dovcsti do ncudinkovilog lijcdcnja:
- suviie aesla i ,onovljena upotrcba antihclminlika i,, islc skupine lijekom ddeg razdobljai
- ncdovoljno doziranje. lojesl suhdoziranje koje ntoic biti posljedica pogreine procjenc ljclcsnc masc.
pogresne primjcnc VMP a ili nckalibriranosli aplikarora za doziranje (ako ga ima).

Sumnjc na rcrislcnciju para2ila na odrcdcni anlihclmintik. treba provicriti odgovamjuoirn pretragama.
Ukoliko rczLrltali lesta nedvosmislcno ukazu na olpornosl prema odredcnom antihelminliku. treba
koristili pripraval iz druge farmakol(Jike skupinc orJnosno drugog n:ehanizma djelovanja.

1.J K,'nlrrirdikrciic

,1.5 Poscbnc mj€re opr€za prilikom primjeno

rilikonr ,it i,tirri,rrr.r

Prilikom primjcnc trcba poitovali pravila ascptianog postupka.
Ne preporuaujc se primjena VMP-a na mjcsra gdjc.jc koza mokra ili oncdiSdcna.
Kako bi se izbj€Ble s€kundame reakcije zbog uginu6a lidinaka rnalog ili ve!ikog govealeg Slrka za
vrijeme migraci.je u podruEj! jcdnjaka (l llpoderna lineatun) iti ka\eanianogkanala (ttypoderma
Doyri), VMP trcba primijeniti na kraju aktivnosri krilarih stadij4 tojesr u kasnujesen (odmah nakon
prvih mrazova) ili poaetkom zime ' prije no Sto lieinke u migaciji slignu do spomenutih lokacija. U
naiim krajevima hipodcmoz govcda ne smije se lije.iti u razdoblju od kra.ja prosinca do potetka
oZujka.

Poscbnc micrc oorcza koic nr,,ra nndu/etr o\oba Lora orimieniuie reterr icinski rrroizvod na
Zivotiniama

Za vrijeme rukovanja s VMP{m nc smije sejesri, piti ni pusiri-
Treba izbjcgavati izravan dodir proizvoda s kozom, a tijckom primjene nositi zastitne rukavicc.
Nakon upotrebe treba oprali rukc.
'l reba pazili da sc pripravak sluiajno ne primjeni sebi ili pomo6niku. tJ sluCaju samoinjiciranja
moZe sejaviti nadra;aj i/ili bol na mjcstu primjene. IJ tom sluiaju lreba /atra;iti savjel,/pomoi
lijeinika i pokai?ri mu uputu.

1.6 Nuspojalc (utesralost i o..hiljnost)

Na mjcstu primjene ponekad more naslati oleklina

Llaestalosl nuspojava je odrcdena sukladno sljcdccim pravilima:
- vrlo tcstc (viie od Ina l0 iivolinja kojimaje primijcnjcn VMP pokazuju nuspojavu(e))
- 6este (visc od l, alimanje

ALIAMI:C I '1,. l0 me/ml.
otopina za injekciju
KLASA: t,t'/l-122-05/21-01/120
URBROJ:52J'10/0518'21'?
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-nraDieaesrc(riicodl.alinranjeodl0Tilotinjanal000Tivolinjakojimajcpri'nijenjcnVMP)
riielte(!iictxi I . ali 

'nanjc 
od l0 Tivorinja na I0000 Zivotinja koj ima je primijenjen V M I')

vrk) rijetkc (nrarrie od I ;ivotinj€ na 10000;ivolinja lojimajc primijeDjcn VMP, uklj,rtujua,
i,/olirane slu.ajc!e).

1.1 Primj(na rijekom srrviditetr,laktacij€ ili nesenj{

VMP sc moic sc primjenjivati kralanra ijunicama tovnih pasmiDa u bilo kojcm stadiju graviditeta i

laltacijc. uz urjct da sc mlijcko ne koristi za hranu ljudi.
vMP sc moze primjcnjirati gravidnim i svinjama i svinjama u laktaciji.

4.8 lnlerakcii€ s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interskcija

Nisu poznare.

4.9 Kolitine koj€ sc primjenjuju i put primjere

Samo za prinrjcnu pod ko;u.

Govedr
DoTa VMP-aje I mL/50 kg t.m. (0,2 mg ivermektin&&g t.m.), a primjenjuje se iskljuaivo potkozno u
podru6je ispred ili iza lopaticc.

Svinjc
Dozn VMP-ajc I mt-/ll kg l.m. (0,1 mg ivermektin&&g t.m.), a primjenjuje se iskljudivo potkoino u

podruaje iia uha.
tl mlade prasadi, posebice one lakie od l6 kg kojoj se primjenjuje manje od 0.5 mL vMP-a,
varnoje todno doziranje (rcba koristiti Strcaljke s podjelom od 0.1 mL).

Rasplodne svinje
Na podetku se VMP primjenjujejednokratno svim iivotinjam& a zalim se savjetuj€ provoditi sljededi
program:
Krmatc: 7 do 14 dana prije prasenja.
Nazimice: 7 do 14 daaa prijc oplodnje i 7 do 14 dana prije prasenja.
Nemsti: trctirati 2 puta na Sodinu.

Nakon svakog liic.enja Sugc treba poduTeti mjere kako bi se sprijedila reinvazija.

{.10 Prcdo/ir.rnje (simplomi, hilni poslupci, antidoti), sko ic ouino

tJ goveda i svinja doza 2 do 3 pura veca od preporudene ne uzrokuje vidljive simptome, osim
neslo izraZeniju oteklinu na mjestu primjene.

'l.l I Knrrn(ij.r

Govcdo
Meso ijestive iznutrice: 49 dana.
Mlijeko: ne smije sc prim.jenjivati kavama aije se mlijeko koristiza hranu ljudi.
Ne smije se primjcnjivati gravidnim kravama ijunicama unutar 60 dana prije oiekivanog
lermina telcnja.

Al.lrAMEC I %. l0 m8/ml-
otopina za iniekciiu
KI.ASA: UP/t-122.0J/2t-0t/t2r)
URIIROJ:525- I 0/051 8-2 l-2

Minislarstvo potjonr
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1'ovljenici
Svc Zivotinjc sc tretira prije smjeitaja u nove nastambe.



Iiamrakotcrapijska grupa: antiparazirici, inseklicidi i rcpclcnri, endekrccidi, makrocikliiki laktoni.
avcrmekrini. ivcrmcklin antiparazitici
A lCver kod: QP54AA0l

s. f ..\l{\r.\Kol.()sKA s\,().ts [\'{

Svojstva kojr se titu zaitite okolise
Vadiodjeljak 6.6

6. FAI{MACETJI'SKIPODA(]I

6.1 Popis pomotnih tvari

Ucnzilnialkohol
Glicerol formal
PropilenSlikol

6.2 (;lrvocinkomprtibilnosti

ll ncdostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sc ne smije
mijesati s drugim velerinarsko-mcdicinskim proizvodima-

Al-li MEC I 9;. l0 m8/ml.

otopina za injekciju
Kt.ASA: UI'/l'122-0521{l/l?0
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5.1 Farmekodinamiikasvojstva

lvcrmeklinjc cndcktocid iz skupinc makrociklidkih laklona (avermcklini i milbcmicini) koji su
.icdinstvenog mehanizma djelovanja. Fermcntacijskije proizvod aklinomicerc S/relrr) myce\ uwrmitilis.
Anliparazitski sFEktar ivermekrinaje sirok. U goveda i svi ja djelujc protiv veiinc odraslih i razvojnih
sladija nemaloda ukljuduju6i i hipobiotske lidinke (Lr i Lr).
Ivcrmektin sc vcZe za receptore u membranama Zivaanih stanica oblida i 6lankonoT-aca. posljcdiano se
u kloridninr kanali6ima kojc regulira Sluramar pospjeii urok kloridnih ion4 Sto dovodi do flacidne
paralize namclnika i njihova uginu6a. Spojevi iz te skupine mogu se takoder vezati za drugc kloridne
karale dijem otvaranju/zalvaranju posreduju ligandi. kao Slo je n€urotransmitor gama-amino-maslaana
lasclina. Sigumost primjene ave.mektina za sisavce tcmclji sc na 6injcnici da oni ncmaju kanalc za
kkrridne ionc iijem otvaranju,/zatvaranju posreduje glutamat. islodobnoJc stah afinilel makrocikli6kih
laktona za kloridne kanale aijem protoku posrcduju drugi ligandi i naposljctku onj gotovo da ne
prolaze krv o-moZdanu barijeru u ciljnih vrsta.

5.2 Farmskokineliakipodaci

Bcz obzira na put primjene ivermektin sc opscrno apsorbira te djelorvornu razinu posti:e u pluiima,
kozi, probavnom sustavu i dr. IzvBno djeluje protiv parazira u koii (augarci > 95%). disnom susravu
(pluani vlasci).le;eluaano-crijcvnom traktu ( obliti). U tjctcsnim rekuiinama ivermekrio dugorrajno
odrZava uainkovitu razinu. Vrijemc polueliminacije ivermcktina iz plarme (trDs) u govcdajc relativno
dugo (nakon primjcnc pod koiu 0,3 mg/kg 70 sati) 5ro pridonosi njegovom anriparaa itskom u6inku.
Makrociklidki laktoni izluduju se najveiim dijelom purcm iuii tj. fecesom (98o%), a u malom posroiku
mokraiom (2%). Tijekom lakaclje izluduje se mlijekom.

\\ i'ra
Mcso ijestivc iznutricc: 28 dana.



6.1 Rok lrljanosli

Rol \aljaoosri !'eterinarsko-mudicinslog proirvoda kad i! zapflliran ra prodaiui l godrrc
Itol \aljano\li posliic prvog otvaranja unutamjets pakovanja: l0 dana.

6,1. Poschne mjcrc pri iuvanju

VMI)rreba aurAli pri lcmperaturido 25 "C.
otvorcl]i VMI'trcba driati u hladnjaku pri tentperaturi 8 oC

VMIr trcba zaililiti od svjclla.

6.5 Osobinc i srstrv unrtarnjcg prkovanjr

Boaicc od smedeg stakla (tip ll ) s 50 mL. 100 mL, 250 ml- i 500 mL otrrpine. zatvorenc
butil-gumenim aeponr i aluminijskom kapicom.

Nc moraiu sve veliainc pakovanja biti u promelu

6.6 Poscbne mjerc oprez-a prilikom odkgatrja ncupotrijcbljcnog tetcrinarsko-medicinskog
proirxoda ili otpadnih mareriiala dobivenih primj€nom tih proizrod|

lvermcktin je !rlo itctao za ribc i drugc organizme vodcnih ekosustala. Ostatlo proizloda i pmznu
ambala2u nc smije sc odlagali u nadzemne ili podzemnc vodotokove nili ! luaniril trlpado .

Bik, koji neupotrijebljeni veterinarsko-mediciDski proi/vod ili otpadni nratcrijali dobivcni primjcn,'rn
tih lclerinarsko-m€dicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o /brinjavanju olpada.
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ZABRANA PRODAJE. OPSKRSE I/ILI PRIMJENE
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