VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEENNIMI

Animec vet 10 mg/ml injektioneste, liuos
2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Ivermektiini 10 mg/ml

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton tai hieman kellertava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Nauta, sika ja poro.

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Seuraavien sisé- ja ulkoloistartuntojen hoitoon ja ennaltaehkéisyyn:
Nauta:

Ruoansulatuskanavan pyérémadot (aikuiset ja L,-toukkavaiheet):
Ostertagia spp (O. ostertagi),

Haemonchus placei,

Trichostrongylus spp.,

Cooperiaspp.,

Oesophagostomum radiatum,

Nematodirus spp. (aikuiset)

Keuhkomadot:

Dictyocaulus viviparus

Permut (toukkavaiheet):

Hypoderma spp.

Syyhypunkit:

Psoroptes bovis,

Sarcoptes scabiei var. bovis

Tait: Linognathus vituli,

Haematopinus eurysternus

Véiveet: Damalinia bovis

Sika:

Ruoansulatuskanavan pyéromadot (aikuiset ja L,-toukkavaiheet):
Ascaris suum,

Hyostrongylus rubidus,

Oesophagostomum spp.,

Strongyloides ransomi (aikuiset)

Keuhkomadot:

Metastrongylus spp. (aikuiset)



Tait:

Haematopinus suis
Syyhypunkit:

Sarcoptes scabiei var. suis

Poro:

Ruoansulatuskanavan py6romadot
Keuhkomadot:

Dictyocaulus spp.

Kurmu:

Oedemagenatarendi

Saulakka:

Cephenomyia trompe

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kaytt4a laktaatiokaudella lehmille, joiden maitoa kaytetaén elintarvikkeeksi.
Tiedossa oleva ylinerkkyys vaikuttavalle aineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Seuraavia toimintatapoja on valtettavéa tarkoin, koska ne suurentavat loislaékeresistenssin

kehittymisvaaraa ja voivat lopulta johtaa hoidon tehon menettdmiseen.
e Samaan luokkaan kuuluvien matolddkkeiden liian tihed ja toistuva kaytto pitkaaikaisesti.

e Liian pieni annostus, mikd saattaa johtua eldimen painon arvioimisesta liian pieneksi, tai
ladkevalmisteen virheellisestd annostelusta.

Jos epéilldan loisladkeresistenssid, on asia selvitettdva asianmukaisilla tutkimuksilla (esim. munien
madran vahenemisté lannassa osoittava testi, faecal egg count reduction test). Tapauksissa, joissa
tutkimusten tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle ladkkeelle, on kdytettava eri
ladkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa ladketta.

Elainladkarin tulee antaa ohjeet sopivasta annostuksesta ja karjan loishaatoohjelmasta riittdvéan
loistorjunnan aikaansaamiseksi ja loisld&keresistenssin kehittymisen pienentdmiseksi. Jos eldimen
omistaja epéilee, ettd valmiste ei tehoa, hdnen on otettava yhteys eldinlaakariin.

4.5 Kayttoon liittyvat erityisetvarotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta saa antaa ainoastaan ihon alle, koska lihaksensisdinen antotapa aiheuttaa pitkdan sailyvia
Valmiste on tarkoitettu kdytettdvaksi vain kohde-eldinlajeille. Valmisteen sisaltama vahva ivemektiini
voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia (pahimmillaan kuolemia) koirille (erityisesti colliet,
vanhaenglanninlammaskoira seka niiden lahisukuiset koirarodut tai risteytykset), kissoille ja
kilpikonnille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlddkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava
Varottava pistdmésta itseensd; valmiste saattaa aiheuttaa paikallista arsytysta ja/tai kipua pistoskoh-
dassa.

Valmisteen kasittelyn aikana ei saa tupakoida tai syoda.

Kaésittelyn jalkeen on pestévé kddet. Valta valmisteen joutumista silmiin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Nauta



Ihonalaisen annon jalkeen joillakin naudoilla on havaittu ochimenevaa rauhattomuutta. Satunnaista
pistoskohdan pehmytkudoksen turvotusta on havaittu. Oireet ovat havinneet ilman hoitoa.

Sika
Ihonalaisen annon jalkeen joillakin sioilla on havaittu lievid ohimenevia kipureaktioita.
Kaikki oireet ovat hdvinneet ilman hoitoa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmistetta voidaan kéaytt44 kaikissa tiineyden vaiheissa ja laktaation aikana, mikali maitoa ei kdyteta
elintarvikkeeksi. Sitd voidaan kayttd4 emakoille ja karjuille, eik& se vaikuta haitallisesti niiden

hedelméllisyyteen. Valmistetta voidaan antaa kaikenikaisille eldimille nuoret vasikat ja pikkuporsaat
mukaan lukien.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seké muut yhte isvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus jaantotapa

Nauta ja poro: 0,2 mg/kg (1 mlI/50 kg) ihon alle lavan etu- tai takapuolelle.

Sika: 0,3 mg/kg (1 ml/33 kg) ihon alle niskaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Erityistd vasta-ainetta ei ole olemassa.

Nauta: Ihonalaisesti annettuna 4,0 mg/kg (20 x ohjeannos) kerta-annos aiheutti ataksiaa ja
alakuloisuutta.

Sika: Ihonalaisesti annettuna 30 mg/kg (100 x ohjeannos eli 0,3 mg/kg) annos aiheutti letargiaa, atak-
siaa, molemminpuolista mydriaasia, ajoittaista vapinaa, hengityksen vaikeutumista ja kyljelladén ma-
kaamista.

4,11 Varoaika

Nauta:

Teurastus: 49 vrk.

Maito: Ei saa kayttaé laktaatiokaudella lehmille, joiden maitoa kaytetadn elintarvikkeeksi.
Kasiteltdessa hiehoja ja ummessa olevia lypsylehmia varoaika maidolle 60 vrk.

Sika ja poro:
Teurastus: 28 vrk.

5. FARMAKOLOGISET IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: {ryhma}, ATCvet-koodi: QP54AA01
5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini kuuluu endektosidiryhméédn kuuluviin - makrosyklisiin laktoneihin, joilla on ainutlaatui-
nen vaikutusmekanismi. Tdman ryhmén yhdisteet sitoutuvat selektiivisesti ja suurella affiniteetilla
glutamaattiporttisiin kloridi-ionikanaviin, joita on selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa. Tama
liséé solukalvon lapaisevyytta kloridi-ioneille, jolloin hermo- tai lihassolut hyperpolarisoituvat ja loi-
nen lamaantuu ja kuolee. T&man ryhmdn yhdisteet voivat vaikuttaa myds muihin ligandiporttisiin
kloridikanaviin, kuten niihin, joiden porttina on gamma-aminovoihappo (GABA).



Taman ryhman yhdisteiden turvallisuusmarginaali perustuu siihen, etté nisékkailla eiole glutamaatti-
porttisia kloridikanavia ja ettd makrosyklisilla laktoneilla on vain vahainen affiniteetti muihin nisak-
kailla esiintyviin ligandiporttisiin kloridikanaviin eivéatka ne lapaise veri-aivoestettd helposti.

5.2 Farmakokinetiikka

Nauta: Ivermektiinin annostasolla 0,2 mg/kg huippupitoisuus plasmassa, 35 - 50 ng/ml, saavutetaan 2
paivassa ja puoliintumisaika plasmassa on 2,8 péivaa.

On todettu, ettd ivermektiini kulkeutuu pé&&asiassa plasman mukana (80 %). Té&man plasmaan ja ve-
risoluihin jakautumisen suhde on suhteellisen vakio.

Vain noin 1 - 2 % aineesta erittyy virtsan mukana; loppu erittyy ulosteen mukana ja tasta 60 % muut-
tumattomassa muodossa. Loppu erittyy metaboliitteina tai hajoamistuotteina.

Sika: Tutkimuksissa, joissa ivermektiinid annettiin 0,3 mg painokiloa kohti, huippupitoisuus plasmassa

saavutettiin 3 (£ 0,5) paivassa ja laéke sdilyi plasmassa pisimmilldédn 28 péivaa.
Sialla suurin osa ivermektiinista erittyy sappiteitse.

Ymparistovaikutukset

Ivermektiini erittyy aktiivisessa muodossa lantaan, ja se on myrkyllista tiettyjen lannassa elavien
hyonteisten toukille, kuten lantakdrpésen ja lantakuoriaisen toukille. Myrkyllisen vaikutuksen kesto
lannassa vaihtelee lajin ja eldimen kehitysvaiheen mukaan. Tutkimusten mukaan ivermektiini sitoutuu
nopeasti ja voimakkaasti maaperadan, jolloin se inaktivoituu. Jos eldin ulostaa suoraan pienempiin
vesistoihin, ivermektiinin pitoisuus vedessa voi nousta tasolle, joka on myrkyllinen herkille vesi-
elidille.

Suositusten mukainen ivermektiininoito ei vaikuta lannassa elavien hyonteisten populaatiodyna-
miikkaan. lvermektiini ei mygskaan vaikuta kastematoihin, jotka eldvat hoidettavan eldimen lannassa.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli
Glyseroliformaali

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlad&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika : 3 vuotta.
Avattu pakkaus on kéytettdva 28 vrk kuluessa.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisépakkauksen kuvaus

Polyetyleenistd valmistetut 50 mlkn, 250 mln ja 500 mkn injektiopullot, jotka on suljettu bromobu-
tyylikorkilla ja alumiinisinetilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niista pe raisin olevien
jatemate riaalien havittamiselle

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Kéayttamattomét elainliakevalmisteet
tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle
havitettavaksi.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

17835

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

2.4.2004 / 29.11.2011
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.9.2018
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



