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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

[VERTIN 10 mg/ml., otopina za injekciju, za goveda, ovee 1 svinje (PT, ES, EL, HR)
[IVERTIN B.O.S. 10 mg/mL.otopina za injekciju, za goveda, ovce i svinje (IT)

2% KVALITATIVNI 1 KVANTITATEVNI SASTAYV

I mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
[vermekiint. .y e es s prorsssmpmssams Uy 0 M

Pomocéne tvari:
Propilenglikol (E-1520): s 613,6 mg

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna otopina,

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, ovca i svinja.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lije€enje invazija uzrokovanih sljedeéim
vrstama ektoparazita i endoparazita osjetljivih na ivermektin:

Zelucano-crijevni oblici

Ostertagia [yrata (odrasli 1 stadiii L4 li¢inke)

Haemonchus placei (odrasli i stadiji L3 1 L4 li¢inke)
Trichostrongylus axei (odrasli i stadiji L4 li¢inke)
Trichostrongylus colubriformis (odrasli 1 stadiji L4 li¢inke)
Cooperia oncophora (odrasli 1 stadiji L4 li¢inke)

Cooperia punctata (odrasli i stadiji L4 licinke)

Cooperia pectinata (odrasli i stadiji L5 licinke)
Oesophagostomum radiatum (odrasli i stadiji L3 i .4 li¢inke)
Nematodirus helvetianus (odrash)

Nematodirus spathiger (odrasli)

Bunostomum phlebotomum (odrasli i stadi)i L3 1 L4 li¢inke)
Ostertagia ostertagi (odrasli i li¢inke tijekom zastoja u razvoju)

Plucni vlasci
Dictyocaulus viviparus (odrasli i stadiji L4 lidinke, ukljucujuci li¢inke tijekom zastoja u razvoju)
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Kozni obli¢i

Parafilaria bovicola {odrash)
Oc¢ni oblici

Theluzia spp.

o

Strkovi

Hypoderma spp.
Dermatobia hominis

Usi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Suga i drugi oblici infestacije grinjama uzrokovani Sugarcima:

Sarna psoroptica
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei (var. bovis)

Tropski krpelji u goveda
Boophilus microplus
Ornithodoros savignyi
Boophilus decoloratus

VMP se mozZe primjenjivati i kao pomo¢ u kontroli infestacija s pausima (Chorioptes bovis) i
Damalinia bovis, ali mogucée je da se ne postigne potpuna eliminacija tih parazita.

Ovce

7Zelugano-crijevni oblici

Haemonchus contortus* (odrasli i stadiji L4 i L3 li¢inke)

Ostertagia circumcincta* (odrasli i stadiji L4 i L3 liinke, ukljucujuci li¢inke tijekom zastoja u
razvoju)

Ostertagia trifurcata (odrasli)

Trichostrongylus axei (odrasli)

Trichostrongylus colubriformis (odrasli i stadiji L4 i L3 li¢inke)

Trichostrongylus vitrinus (odrasli)

Nematodirus filicollis (odrasli i stadiji L4 li¢inke)

Nematodirus spathiger (stadiji L4 1 L3 li€inke)

Cooperia curticie (odrasli i stadiji [.4 li¢inke)

QOesophagostomum columbianum (odrasli i stadiji L4 i L3 licinke)

Oesphagostonum venulosum (odrasli)

Chabertia ovina (odrasli i stadiji L4 1 L3 licinke)

Trichuris ovis (odrasli)

* Ukljucujuéi sojeve Haemonchus contortus | Ostertagia circumcincta koji su rezistentni na
benzimidazole.

Plucni vlasci

Dictyocaulus filaria (odrasli i stadiji L4 i L3 li¢inke)
Protostrongylus rufescens(odrasli)

Ovéji 3trk

Oestrus ovis (lidinke svih stadija)
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Sugarci

Sarcoptes scabiei

Psoroptes communis var.ovis**
Psorergates ovis

** Jedna doza VMP-a uéinkovito smanjuje broj P. communis var. ovis te klini¢ki znakovi bolesti
obiéno nestaju. Za potpuno uklanjanje Sugaraca potrebna je primjena dvije doze VMP-a s razmakom 7
dana.

Svinje
VMP se primjenjuje za lijeenje i kontrolu invazija sljede¢im parazitima u svinja:

Zelutano-crijevni obli¢i

Ascaris suum (odrasli 1 stadiji L4 lic¢inke)
Oesophagostomum spp.(odrasli i stadiji L4 li¢inke)
Hyostrongylus rubidus (odrasli i stadiji L4 licinke)
Strongyloides ransomi (odrasli)*

Trichuris suis (odrasli)**

* YMP primjenjen krmacama 7 - 14 dana prije prasemja ucinkovito smanjuje prijenos obli¢a
Strongyloides ransomi mlijekom na prasad.

** Tijekom studija ucinkovitosti dokazana je 80%-tna uc¢inkovitost VMP-a protiv odraslih stadija 7.
SHUIS.

Pluéni vlasci
Metastrongylus spp. (odrasli)

Bubrezni oblici
Stephanurus dentatus(odrasli i stadiji L4 liéinke)

Usi
Haematopinus suis

Sugarci
Sarcoptes scabiei var, suis

4.3 Kontrainikacije

Sugarac Psoroptes ovis je ektoparazit koji se vrlo lako prenosi medu ovcama. Kako bi se Suga ovaca
uzrokovana tim parazitom potpuno suzbila, treba paziti da se sprijeci reinfestacija, buduéi da Sugarci
mogu prezivjeti izvan ovaca i do 15 dana. Vazno je da se lijece sve ovce koje su bile u kontaktu s
infestiranim ovcama. Treba izbjegavati kontakt izmedu ovaca iz lije¢enih, infestiranih i nelije¢enih
stada tijekom najmanje 7 dana nakon primjene VMP-a. Ne preporucuje se lijeCenje Suge ovaca
uzrokovane s Psoroptes ovis primjenom jedne doze VMP-a jer, iako se moZe utvrditi klinicko
poboljsanje. ne moze se posti¢i eliminacija svih Sugaraca.

VMP se ne smije primjenjivati u venu ili u misic.

VMP je namjenjen samo za primjenu u ciljnih vrsta. VMP se ne smije primjenjivati u drugih vrsta jer
s¢ mogu javiti ozbiljne nuspojave, uklju¢ujuci smrtne sluajeve kod pasa.

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢ajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od
pomoc¢nih tvari.
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Goveda

Doze VMP-a vece od 10 mL treba primijeniti na dva razli¢ita mjesta, kako bi se smanjila povremena
nelagoda ili lokalna reakcija na mjestu primjene. Druga mjesta primjene mogu se koristiti za druga
parenteralna lije¢enja.

Kao i kod ostalih larvicidnih VMP-a, primjena ivermektina, uzimaju¢i u obzir mjesta migracije li¢inki
Hypoderma spp., moZe izazvati razli¢ite nuspojave kod domacina:

- ugibanje li¢inki Hypoderma lineatum u stijenci jednjaka moZe izazvati pojacano izlu€ivanje sline i
timpaniju,

- ugibanje li¢inki Hypoderma bovis u kraljezni¢nom kanalu moZe uzrokovati paralizu.

Goveda se moraju lijediti prije ili poslije razvoja parazitskih stadija Hypoderma spp.

Treba potraziti savjet veterinara kako bi se odredilo najbolje vrijeme primjene VMP-a.

Ovce
U ovaca s mnogo vune treba obratiti posebnu paznju kako bi se osiguralo da igla probode koZu prije
primjene VMP-a.

Svinje

U prasadi je vaZno primijeniti preporuéenu dozu. Za prasad tjelesne mase manje od 16 kg preporucena
doza je manja od 0,5 ml. Stoga se preporuca upotreba §trcaljki podijeljenih na desete (0,1} dijelove
mL.

Prilikom primjene VMP-a treba paziti da se izbjegnu sljedeci postupci jer povecavaju rizik od razvoja
rezistencije i mogu posljediéno uzrokovati neuéinkovito lijecenje:

* Precesta i ponavljana primjena antihelmintika iz iste skupine tijekom duzeg vremenskog razdoblja.

* Primjena premalih doza zbog pogreine procjene tjelesne mase Zivotinja, pogresne primjene VMP-a
ili koristenja pribora kojim se ne moze posti¢i odgovarajuce doziranje (ako postoji).

U slu¢aju sumnje na rezistenciju na antihelmintike treba provesti odgovarajuce testove (npr. test za
odredivanje smanjenja broja jajaSaca u fecesu - engl. Faeca! Egg Count Reduction Test). Ako rezultati
testova sa sigurno$éu ukazuju na rezistenciju na odredeni antihelmintik, za fijeCenje treba koristiti
antihelmintik iz druge farmakoloskeskupine i s drugaéijim naéinom djelovanja.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Cesta i ponavljana primjena ivermektina moze dovesti do razvoja rezistencije. Vazno je odrediti tocnu
dozu VMP-a kako bi sesmanjio rizik od razvoja rezistencije.

Ovaj VMP ntje namijenjen za primjenu u venu ili u misic.
U ovaca se preporuca odgovarajuce cijepljenje protiv infekcija uzrokovanih s Clostridium spp.

Prilikom primjene VMP-a treba koristiti sterilnu iglu i Strcaljku te ogistiti mjesto primjene kako bi se
smanjio rizik od infekcije.

Zivotinjama

Prilikom primjene VMP-a treba izbjegavati dodir s kozom i o¢ima. U slu€aju dodira VMP-a s koZzom
ili o¢ima, treba ih odmah isprati vodom.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.
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Ne smije se pusiti, jestt niti piti tijekom rukovanja s VMP-om.
U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja odmah treba potraziti pomoé lijecnika i pokazati mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ostale mjere opreza

Ivermektin je vrlo toksic¢an za vodene organizme 1 insekte koji se skupljaju na izmetu. LijeCene
Zivotinje ne smiju imati izravan pristup ribnjacima. potocima ili jarcima 14 dana nakon primjene
VMP-a. Ne mogu se iskljuéiti dugotrajni ulinci kontinuirane ili ponavljane primjene VMP-a na
insekte koji se skupljaju na izmetu. Stoga se primjena VMP-a u Zivotinja na pasi tijekom jedne sezone
smije ponoviti samo ako to savjetuje veterinar.

4.6 Nuspojave (udestalost i ozbiljnost)

Blaga i prolazna nelagoda zabiljezena je u goveda i ovaca nakon potkoZne primjene.

U goveda je zabiljezena niska uéestalost pojave blage otekline na mjestu primjene. Ove nuspojave
nestaju spontano bez lijecenja.

Nuspojave nisu zabiljezene u svinja nakon lije¢enja u trajanju dva tjedna, primjenom ivermektina u
dozi 300 pg/kg.

4,7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim ispitivanjima nije dokazan teratogeni ili fetotoksiéni uinak nakon primjene
preporucene doze VMP-a.

Goveda

Tijekom studija u gravidnih krava, uz primjenu ponavljanih doza 400 pg/kg (doze 2 puta vede od
preporucenih), nisu dokazani Stetni ucinci u krava niti u teladi.

Lije€enje ne utjete negativno na plodnost muzjaka.

Ovce
Tijekom studija u gravidnih ovaca, uz primjenu ponavljanih doza 400 pg/kg (doze 2 puta vete od
preporuéeneih), nisu dokazani Stetni ucinci u ovaca niti u janjadi.

Svinje

Tijekom studija u gravidnih krmaca, uz primjenu ponavljanih doza 600 pg/kg (doze 2 puta veée od
preporucenih), nisu dokazani stetni uéinci u krmaca niti u prasadi.

LijeCenje ne utjeée negativno na plodnost muzjaka.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

U ovaca se preporuca odgovarajuée cijepljenje protiv infekcija uzrokovanih s Clostridium spp.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene
VMP se primjenjuje potkoino.

Goveda

[vermektin se primjenjuje u dozi 200 ug/kg t.m.(odgovara 1 mL VMP-a/50 kg t.m.).

VMP treba primijenitii potkozno ispred ili iza ramena pomocu aseptine tehnike. Preporuca se
upotreba igle promjera 16 G i duzine |5 - 20 mm. Prilikom primjene VMP-a treba koristiti sterilne igle
i Strealjke.

;.
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Ovce

Ivermektin se primjenjuje u dozi 200 pg/kg t.m.(odgovara | mL VMP-a/50 kg t.m.).
| mL VMP-a sadrZava 10 mg ivermektina 5to je dovoljno za 50 kg t.m. ovaca.

VMP treba primijeniti potkozno iza ramena.

Svinje
U svinja preporucena doza je 300 pg ivermektina‘kg t.m.
VMP treba primijeniti potkozno u predjelu vrata.

| mL VMP-a sadrzava 10 mg ivermektina 5to je dovoljno za 33 kg t.m. svinja.

Kako bi se osigurala primjena ispravne doze, treba $to preciznije odrediti tjelesnu masu Zivotinja te
provjeriti to¢nost pribora za doziranje.

U siuéaju lije¢enja veceg broja Zivotinja, treba ih grupirati prema tjelesnoj masi i odrediti doze VMP-a
za svaku grupu, kako bi se izbjeglo subdoziranje ili predoziranje.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Goveda
Potkozna primjena doze 4,0 mg ivermektina’kg (doza 20 puta veéa od preporuene) je u goveda

izazvala ataksiju i potistenost.

Ovce
PotkoZna primjena doze 4 mg ivermektina/kg (doza 20 puta veéa od preporudene) je u ovaca izazvala

ataksiju i potiStenost.

Svinje

Potkozna primjena doze 30 mg ivermektina/kg (doza 100 puta veca od preporucene, tj. veca od 0,3
mg/kg) je u svinja izazvala potistenost, ataksiju, obostrano §irenje zjenice, povremeno drhtanje miica,
poteskoce u disanju t leZanje na boku.

Ne postoji antidot; medutim, simptomatsko lije€enje moZe biti korisno.

4.11 Karencija(e)

Goveda:

Meso i jestive 1znutrice: 49 dana

Mlijeko:

VMP se ne smije primjenjivati kravama koje proizvode mlijeko za ljudsku upotrebu.

VMP se ne smije primjenjivati kravama koje nisu u laktaciji i gravidinim junicama unutar 28 dana
prije ocekivanog telenja.

Ovce:

Meso i jestive iznutrice: 22 dana

Mlijeko:

VMP se ne smije primjenjivati ovcama koje proizvode mlijeko za ljudsku upotrebu.

Svinje:
Meso i jestive iznutrice: 14 dana
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5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: endektocidi.
ATCvet kod: QP54AA01

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Endektocid ivermektin pripada skupini makrocikli¢kih laktona. Spojevi ove skupine imaju visoki
afinitet i selektivno se vezu na kanale kloridnih iona, ¢ijem otvaranju/zatvaranju posreduje glutamat, a
koji se nalaze u Zivéanim 1 misi¢nim stanicama beskraljeSnjaka. To dovodi do povecanja propusnosti
stani¢ne membrane za kloridne ione s hiperpolarizacijom Zivéanih i misiénih stanica §to dovodi do
paralize i uginuca parazita. Spojevi ove skupine mogu djelovati i na druge kanale kloridnih iona ¢ijem
otvaranju/zatvaranju posreduju ligandi, kao 5to je neurotransmiter gama-aminomaslacna kiselina
(GABA).

Sigurnost primjene spojeva ove skupine u sisavaca temelji se na injenici da sisavci nemaju kanale
kloridnih iona cijem otvaranju/zatvaranju posreduje glutamat. Makrocikli¢ni laktoni imaju nizak
afinitet za kanale kloridnih iona ¢ijem otvaranju/zatvaranju posreduju drugi ligandi u sisavaca i tesko
prolaze krvno-mozdanu barijeru.

5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Goveda

Nakon potkozne primjene preporucene doze ivermektina u goveda (0,2 mg ivermektina’kg),
utvrdenaje najveca koncentracija u plazmi (Cma) 44 ng/mlL. Nakon primjene u venu vrijeme
polueliminacije VMP-a je znatno vece od vremena polueliminacije djelatne tvari te iznosi 2,8 dana, $to
moze biti rezultat niske resorpeije gotovog VMP-a.

Antiparazitski u¢inak VMP-a traje 2 tjedna nakon lijeCenja goveda, a ovaj produzeni uéinak odgovara
razini djelatne tvari u plazmi.

Ovce

Farmakokineti¢ka svojstva ivermektina u ovaca su ispitivana nakon primjene kroz usta ili potkoZne
primjene.

Kada se ivermektin primjenjuje kroz usta, vrijeme polueliminacije je izmedu intervala od 3 do 5 dana,
5to je u skladu s primjenom u venu.

Svinje

Nakon parenteralne primjene 200 pg/kg ivermektina najveca koncentracija u plazmi postize se nakon
12 dana. Spora resorpcija uzrokuje nakupljanje djelatne tvari na mjestu primjene.

Koncentracija u plazmi tijekom vremena (AUC) veéa je nakon potkoZne primjene nego nakon
primjene kroz usta, §to ukazuje na veci udio apsorbirajuce doze nakon primjene kroz usta.

Ivermektin se u svinja brzo izluCuje.

Ivermektin se u svih vrsta izluduje ve¢inom izmetom.
Svojstva koje se ticu zastite okoliSa

Ivermektin je vrlo toksitan za vodene organizme i insekte koji se skupljaju na izmetu. Lieene
zivotinje ne smiju imati izravan pristup ribnjacima. potocima ili jarcima 14 dana nakon primjene
VMP-a. Ne mogu se iskljuéiti dugoro¢ni ucinci kontinuirane il ponavljane primjene VMP-a na
insekte koji se skupljaju na izmetu. Stoga se primjena VMP-a u zivotinja na pasi tijekom jedne sezone
smije ponoviti samo ako to savjetuje veterinar.
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6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomoénih tvari

Propilenglikol
Glicerol-formal

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku studija kempatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

BoCicu s VMP-om treba drZati u vanjskom kartonu.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Polipropilenske bodice zatvorene epovima od bromobutila tipa [ 1 zapecaéene aluminijskom kapicom
s plasti¢nim zastitnim poklopcem (,.flip-off™).

Kutija s | bo¢icom veli¢ine 50 mL
Kutija s 1 boCicom veli¢ine 100 mL
Kutija s 1 bo¢icom veli¢ine 500 mL
Kutija s 6 bocica veli¢ine 50 mL
Kutija s 10 bocica veli¢ine 50 mL
Kutija s 12 boéica veli¢ine 50 mL
Kutija s 6 bocica veli¢ine 100 mL
Kutija s 10 bocica veli¢ine 100 mL
Kutija s 12 bo¢ica veli¢ine 100 mL
Kutija s 6 boéica veli¢ine 500 mL
Kutija s 10 bocica veli¢ine 500 mL
Kutija s 12 boéica veli¢ine 500 mL

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

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

[ZNIMNO OPASNO ZA RIBE | DRUGE VODENE ORGANIZME. Povrsinske vode | kanali ne
smiju se kontaminirati s veterinarsko-medicinskim proizvodom ili iskoridtenom bo¢icom.

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.

-
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barceloneés, 26 - El Ramassar

08520 Les Franqueses del Valiés, (Barcelona)

Spanjolska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/775

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

10. prosinca 2020. godine

1. DATUM REVIZEJIE TEKSTA

23. svibnja 2023. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Ovaj veterinarsko-medcinski proizvod izdaje se samo na veterinarski recept.
Ovaj veterinarsko-medcinski proizvod smije primijeniti samo veterinar ili se smije primijeniti samo
pod izravnim nadzorom veterinara.

otopina za injekciju. za govada, ovee [ svinje
KLASA: UP/1-322-05/23-01/361
URBROJ: 325-09/584-23-3 |
PT/V/0122/001/11/004 { \
svibapj 2423
e

. - |'I-
[VERTIN [0 mg/mL. : || / |\'|, 10127
.".I II -



