RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EVOCTIN, 10 mg/ml ststelahus veistele, lammastele, sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
ivermektiin 10 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Formaalglitserool

Propileenglikool

Selge vérvitu lahus nahtavate osakesteta.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Veis, lammas, siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veterinaarravim on ette nahtud veistel, lammastel ja sigadel jargmiste parasiitide péhjustatud

infestatsioonide raviks.

Veised
Seedetrakti Gmarussid
Ostertagia ostertagi (taiskasvanud, L3, L4, sh inhibeeritud vastsed)
Ostertagia lyrata (taiskasvanud)
Haemonchus placei (téiskasvanud, L3, L4)
Trichostrongylus axei (tdiskasvanud, L4)
Cooperia oncophora (tdiskasvanud, L4)
Cooperia punctata (tdiskasvanud, L4)
Cooperia pectinata (taiskasvanud, L4)
Oesophagostomum radiatum (téiskasvanud, L3, L4)
Bunostomum phlebotomum (taiskasvanud, L3, L4)
Nematodirus helvetianus (tdiskasvanud)
Nematodirus spathiger (taiskasvanud)
Strongyloides papillosus (taiskasvanud)
Toxocara vitulorum (tdiskasvanud)
Trichuris spp. (taiskasvanud)

Kopsuussid
Dictyocaulus viviparus (taiskasvanud, L4, sh inhibeeritud vastsed)



Silma helmindid
Thelazia spp. (taiskasvanud)

Kiinid (koik parasitaarsed arengujarqud)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Lestad
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabei var. bovis

Taid

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Veterinaarravimit v6ib kasutada tdiendava ravimina ka Chorioptes bovis'e lestade infestatsioonide
kontrolli all hoidmiseks, kuid see ravim ei pruugi neid parasiite tdielikult havitada.

Toime kestus veistel

Soovitatavates annustes manustatud veterinaarravim piirab taasnakatumist jargmiste parasiitidega:
¢ Haemonchus placei ja Cooperia spp. 14 paeva pérast ravi
e Ostertagia ostertagi ja Oesophagostomum radiatum 21 péeva pérast ravi
¢ Dictyocaulus viviparus 28 paeva parast ravi

Lambad
Seedetrakti Gmarussid
Haemonchus contortus (tdiskasvanud, L3, L4)
Teladorsagia circumcincta (téiskasvanud, L3, L4)
Trichostrongylus axei (taiskasvanud)
Trichostrongylus colubriformis (tdiskasvanud, L3, L4)
Trichostrongylus vitrinus (tdiskasvanud)
Nematodirus filicollis (tdiskasvanud, L4)
Nematodirus spathiger (L3, L4)
Cooperia curticei (tdiskasvanud, L4)
Oesophagostomum columbianum (téiskasvanud, L3, L4)
Oesophagostomum venulosum (taiskasvanud)
Chabertia ovina (tdiskasvanud, L3, L4)
Trichuris ovis (taiskasvanud)
Strongyloides papillosus (L3, L4)
Gaigeria pachyscelis (tdiskasvanud, L3, L4)

Kopsuussid
Dictyocaulus filaria (tdiskasvanud, L3, L4)

Protostrongylus rufescens (taiskasvanud)

Ninakiinid (k&ik vastsed)
Oestrus ovis

Lestad

Psoroptes communis var. ovis *
Sarcoptes scabiei

Psorobia ovis (varem Psorergates ovis)

* Psoroptes'e imilestade torjeks tuleb ravimit ststida kaks korda 7-pdevase vahega. Kuigi vdib ndida, et
lestad on kadunud, véhendab tiks manustamiskord ainult lestade arvu.



Seedetrakti tmarussid

Ascaris suum (taiskasvanud ja L4)

Hyostrongylus rubidus (tdiskasvanud ja L4)
Oesophagostomum spp. (téiskasvanud ja L4)

Strongyloides ransomi (tdiskasvanud ja somaatilised vastsed) *

* Veterinaarravimi manustamine tiinetele emistele 7...14 pdeva enne poegimist véldib tShusalt
Strongyloides ransomi varbusside piimaga pdrsastele tilekandumist.

Kopsuussid
Metastrongylus spp. (taiskasvanud)

Neeru Umarussid
Stephanurus dentatus (tdiskasvanud ja L4)

Téid
Haematopinus suis

Toimeaine ei mdjuta tdimune, mille areng votab 21 péeva. Seetdttu tuleb ka nende hdvitamiseks ravi
korrata.

Lestad
Sarcoptes scabiei var. suis

3.3 Vastunaidustused

Muitte sustida intramuskulaarselt ega intravenoosselt.

Mitte kasutada teistel loomaliikidel. Koertel ja kilpkonnadel on teatatud surmaga I8ppenud
ulitundlikkusreaktsioonidest.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik millise abiaine suhtes.

3.4 Erihoiatused

Parasiidivastaste ravimite mittevajalik kasutamine v6i ravimi omaduste kokkuvdttes toodud juhistest
kdrvalekaldumine vBib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja viia vahenenud
t6hususeni. Ravimi kasutamise otsus peab pdhinema iga looma vi karja parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel vdi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel pdhineval infestatsiooniriskil.

Pikaajaline korduv kasutamine, eriti sama toimeainete klassi kasutamine, suurendab resistentsuse
tekkimise riski. Karja piires on selle riski véhendamiseks oluline séilitada antiparasiitikumidele
tundlikku parasiidipopulatsiooni. Véltida tuleb suistemaatiliselt rakendatavat intervallip&hist ravi ja
kogu karja ravi. Selle asemel tuleks vdimalusel ravida ainult valitud loomi vi loomarihmi (suunatud
selektiivne ravi). Seda tuleb kombineerida sobivate karjakasvatuse ja karjamaahalduse meetmetega.
Suuniseid iga konkreetse karja puhul tuleb kiisida vastutavalt veterinaararstilt.

Selle veterinaarravimi kasutamisel peab arvesse votma kohalikku teavet sihtparasiitide tundlikkuse
kohta, kui sellised andmed on olemas.

Kliinilise anthelmintikumiresistentsuse kahtlusel tuleb teha vastavad uuringud (nt test parasiidimunade
arvu vahenemisele roojas). Kui test kinnitab resistentsust antud anthelmintikumi suhtes, tuleb kasutada
monda teise farmakoloogilisse klassi kuuluvat ning teistsuguse toimemehhanismiga anthelmintikumi.

Kinnitatud resistentsuse juhtudest tuleb teavitada ravimi milgiloa hoidjat ja teisi padevaid asutusi.



Resistentsus makrotsuklilistest laktoonidest anthelmintikumide vastu on suur probleem lammaste ja
kitsede Trichostrongylus'e imarusside tdrjes ning on mones piirkonnas saamas suureks probleemiks
ka veiste Trichostrongylus'e imarusside puhul.

Sigadel on ivermektiiniresistentsust tuvastatud Oesophagostomum'i liigil. lvermektiiniresistentsusest
on teatatud nii Euroopas kui ka mujal Cooperia spp. puhul ning veistel Ostertagia ostertagi ja
lammastel Haemonchus contortus'e ja Teladorsagia circumcincta puhul.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Sodogitorus voi selgrookanalis olevate Hypoderma Kiinide vastsete hukkumisest tulenevate
sekundaarsete reaktsioonide valtimiseks on ravimit soovitatav manustada kiinide aktiivsusperioodi
IGpus ja enne, kui vastsed jouavad oma soikekohta organismis. Ravi ajastamise osas pidage ndu oma
veterinaararstiga.

Mitte manustada labi marja ja méérdunud naha.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt ivermektiini suhtes Glitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit
ettevaatlikult.

See ravim v0ib tekitada naha ja silmade drritust. Valtida nahale v&i silma sattumist. Juhuslikul nahale
v@i silma sattumisel pesta kohe rohke veega.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravimi kasitsemise ajal mitte sllia, juua ega suitsetada.

Parast kasutamist pesta kaed.

Kuna laborikatsetes on loomadel pérast formaalgliitserooliga kokkupuutumist kirjeldatud fetotoksilist
ja teratogeenset toimet, ei tohi seda veterinaarravimit manustada rasedad ega naised, kes proovivad

rasestuda.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

See veterinaarravim on vaga mirgine veeorganismidele, mistGttu ei tohi ravitud loomi 14 péeva parast
ravimi manustamist lasta tiikide, ojade ega kraavide lahedusse. Veterinaarravim on vaga mirgine
sOnnikufaunale, valistada ei saa pidevast v6i korduvast kasutamisest tingitud pikaajalist negatiivset
moju sdnnikumardikatele.

Sellest tulenevalt vdib karjatatavaid loomi ivermektiini sisaldava ravimiga tihe hooaja jooksul
korduvalt ravida ainult juhul, kui Ghtegi teist ravimit v0i meedet karjatervise parandamiseks ei ole
veterinaararsti hinnangul véimalik kasutada.

3.6 Korvaltoimed

Veised:
Maéaaramata sagedus (ei saa hinnata Turse siistekohas!
olemasolevate andmete alusel)
Mé&aramata sagedus (ei saa hinnata Ebamugavustunne!
olemasolevate andmete alusel)

1 Need reaktsioonid modduvad iseenesest.

Lambad:




Méaramata sagedus (ei saa hinnata Ebamugavustunne!
olemasolevate andmete alusel)

! Need reaktsioonid mooduvad iseenesest.

Sead:

Maaramata sagedus (ei saa hinnata Turse siistekohas!
olemasolevate andmete alusel)

! Need reaktsioonid modduvad iseenesest.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale vai tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Sigivus
Veterinaarravimi kasutamine ei mdjuta pullide, jadrade ega kultide sigivust.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Andmed puuduvad.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanne manustamine.
Alaannustamine v@ib tuua kaasa ebatdhusa kasutamise ja soodustada resistentsuse teket.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Kui loomi
ravitakse riihmadena, siis peavad moodustatavad rithmad olema v8imalikult sarnased ning kdigile
rihma loomadele tuleb manustada sama, riihma kdige raskema looma jargi maaratud annus.

Annustamisseadme tapsust tuleb hoolikalt kontrollida.

Soovitatav on kasutada steriilset nela suurusega 18 G vdi 21 G. Kasutada kuiva steriilset ndela ja
ststalt.

Sustimiseks vOib kasutada standardset ravimidosaatorit voi sstalt, rakendades aseptilist tehnikat.
250 ml ja 500 ml pakendite puhul on soovitatav kasutada mitmeannuselist sustalt. Korgi liigse
labistamise véltimiseks on sistla taitmiseks soovitatav kasutada valjavoolundela.

Korki ei tohi labistada tle 30 korra.

Veised
Manustada 0,2 mg ivermektiini kg kehamassi kohta (st 1 ml ravimit 50 kg kehamassi kohta)
subkutaanselt abaluu ette voi taha lahtise naha alla.

Veterinaarravim on téhus veiste subkutaansete kiinide vastu kdigis arengujarkudes, kuid tahtis on ravi
ajastamine. Ravi ajastamise osas pidage nGu oma veterinaararstiga. Vt ka 16ik 3.5.

Lambad
Manustada 0,2 mg ivermektiini kg kehamassi kohta (st 0,5 ml ravimit 25 kg kehamassi kohta)
subkutaanselt 6lgade vahele lahtise naha alla.



Pugamata lammaste puhul veenduge enne annuse manustamist, et n6el oleks jéudnud labi villa naha
alla.

Psoroptes'e imilestade torjeks tuleb ravi 7 péeva pérast korrata.

Psoroptes ovis'e infestatsioonide puhul peab ravi kordamise vajadus ja sagedus pdhinema
professionaali hinnangul, mis v6tab arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ning looma eluviisi.

Sead
Manustada 0,3 mg ivermektiini kg kehamassi kohta (st 1 ml ravimit 33 kg kehamassi kohta)
subkutaanselt kaelapiirkonda kdrva taha.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veised
Uhekordne subkutaanselt manustatav annus 4,0 mg ivermektiini kehamassi kohta (20-kordne
soovitatav annus) vdib pdhjustada ataksiat ja loidust.

Lambad

Ivermektiini subkutaanne manustamine soovitatavas annuses on osutunud piisavalt ohutuks.
Suukaudseks manustamiseks méeldud ravimi manustamine maosondiga annuses kuni 4 mg
ivermektiini kg kehamassi kohta (20-kordne soovitatav annus) ei pdhjustanud toksilisusele viitavaid
kdrvaltoimeid.

Sead

Subkutaanselt manustatav annus 30 mg ivermektiini kehamassi kohta (soovitatava annuse 0,3 mg kg
kehamassi kohta 100-kordne (iletamine) p8hjustas sigadel letargiat, ataksiat, kahepoolset miidriaasi,
vahelduvat treemorit, hingamisraskusi ja kilili lamama jaamist.

Antidooti ei ole teada; soovitatav on sumptomaatiline ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja s66davatele kudedele

Veised: 49 péeva.
Sead ja lambad: 28 pédeva.

Piimale

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks. Mitte kasutada tiinetel
loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, 60 pdeva enne oodatavat poegimist.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:QP54AA01

4.2 Farmakodinaamika

Ivermektiin kuulub makrotsuklilistest laktoonidest endektotsiidide riihma, millel on spetsiifiline
toimemehhanism. Need ained seonduvad selektiivselt glutamaadiga seotud kloriidkanalitega, mida



leidub selgrootute nérvi- ja lihaserakkudes. See muudab rakumembraani kloriidiioonidele
labitavamaks, tuues kaasa narvi- vdi lihasraku hiiperpolarisatsiooni ning parasiidi halvatuse ja surma.
Selle riihma tihendid vdivad koostoimida ka teiste ligandiga seotud kloriidkanalitega. Makrotstklilistel
laktoonidel on véiksem afiinsus ka imetajate kloriidkanalitele ja neurotransmitteri gamma-
aminovG@ihappe (GABA) suhtes.

Selle klassi Uhendite ohutuspiirid tulenevad sellest, et imetajatel ei ole glutamaadiga seotud
kloriidkanaleid ning makrotsikliliste laktoonide afiinsus teiste, imetajatel esinevate ligandiga seotud
kanalite suhtes on vaike, samuti ei l&bi see vere-aju barjaéri.

Ivermektiiniresistentsed parasiidid

On néidatud, et ivermektiiniresistentsetel parasiitidel ja teistel korduvalt ivermektiiniga kokku
puutunud parasiitidel esineb selektsiooni ABC transpordigeenides (ATP-ga seonduvas geeniplokis).
Suure resistentsuse saavutamiseks olid vajalikud ka mutatsioonid geenides GIuCl avr-15, avr-14 ja
glc-1. Uhe geenimutatsiooni tulemusel markimisvaarset resistentsust ei taheldatud.

Populatsiooni tohutu ulatuse, kiire paljunemise ja elupaikade mitmekesisuse t6ttu on parasiitide
geneetiline mitmekesisus vaga suur. Seeldbi soodustab makrotsukliliste laktoonide sage kasutamine
nende haruldasemate, tavaparaste annuste juures ellujadmiseks ja resistentsuseks sobivate alleelide
kombinatsiooniga Umarusside paljunemist.

4.3 Farmakokineetika
Maksimaalne plasmakontsentratsioon

Parast subkutaanset manustamist annuses 0,2 ml ivermektiini kg kehamassi kohta naitab plasmaprofiil
ivermektiini aeglast ja tihtlast imendumist, kuni umbes 7 p&eva pérast manustamist saavutatakse
tipptase, mis on keskmiselt 23 ng/ml.

Eritumine: eritumise kestus ja viis

Subkutaanselt manustati annus 0,2 mg ivermektiini kg kehamassi kohta. lvermektiinijaakide suurim
kontsentratsioon oli maksas 7. paeval parast manustamist keskmiselt 220 ppb ja rasvkoes 160 ppb.
Seejdrel kontsentratsioonid véhenesid, olles 28. pdeval ja 35. péeval maksas vastavalt 11 ppb ja 6 ppb
ning rasvkoes 6 ppb ja 4 ppb. Lihaskoes ja neerudes ei olnud kontsentratsioonid 28. paeval
markimisvaarsed, vastavalt 1 ppb ja 2 ppb. Veistele triitiumiga margistatud ivermektiini ihekordse
annuse (0,2...0,3 mg kg kehamassi kohta) manustamise jarel tehtud uuringud néitasid, et enamik
annuse radioaktiivsusest sisaldus esimese 7 paeva roojas, kusjuures uriiniga eritus vaid 1...2%.
Roojaanaliiiisid néitasid ka, et umbes 40...50% eritunud radioaktiivsusest eritus muutumatul kujul.
Ulejasanud 50...60% eritus metaboliitide voi lagusaadustena, millest pea kdik olid ivermektiinist
polaarsemad.

Keskkonnaomadused

Ivermektiin on véga mirgine veeorganismidele ja sdnnikufaunale ning v6ib ladestuda mullas ja
setetes. Nagu teised makrotsiiklilised laktoonid, vib ka ivermektiin kahjustada mittesihtorganisme.
Ravi jarel eritub mitme nddala jooksul potentsiaalselt toksilistes kogustes ivermektiini. Ivermektiiniga
ravitud loomade véljaheited vdivad véhendada karjamaal sdnnikust toituvate organismide
mitmekesisust, mis v8ib mdjutada sdnniku lagundamist.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.



5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3  Séilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pruunid klaaspudelid (11 tttip), mis on suletud klorobututlkummist korgi (I tudip), alumiiniumkatte ja
eemaldatava korgiga ning pakendatud pappkarpi.

Pakendi suurused

Pappkarp the pudeliga, milles on 50 ml siistelahust.
Pappkarp Uhe pudeliga, milles on 100 ml sustelahust.
Pappkarp Uhe pudeliga, milles on 250 ml sustelahust.
Pappkarp Uhe pudeliga, milles on 500 ml sustelahust.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest ivermektiin on véga toksiline kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

ADOH B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1181524

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase migiloa véljastamise kuupéev: 25.11.2024

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON



Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

