RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Intermec Drench, 0,8 mg/ml suukaudne lahus lammastele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

Toimeaine:
Ivermektiin 0,8 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Bensiiulalkohol (E1519) 31 mg

Propileenglikool

Poliisorbaat 80

Dinaatriumfosfaat

Naatriumdivesinikfosfaat dihtdraat

Puhastatud vesi

Selge, varvitu lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Lammas.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Jargmiste seedetrakti imarusside, kopsuusside ja ninakiinide torjeks lammastel:

Seedetrakti tmarussid:

Haemonchus contortus (taiskasvanud, kolmanda kasvujérgu vastsed (L3), k.a soikevastsed ja neljanda
kasvujargu vastsed (L4))

Haemonchus placei (taiskasvanud)

Ostertagia circumcincta (taiskasvanud, L3 vastsed, k.a soikevastsed ja L4 vastsed)
Trichostrongylus axei (téiskasvanud ja L4 vastsed)

Trichostrongylus colubriformis (tdiskasvanud, L3 ja L4 vastsed)

Trichostrongylus vitrinus (tdiskasvanud ja L4 vastsed)

Cooperia curticei (tdiskasvanud ja L4 vastsed)

Cooperia oncophora (téiskasvanud)

Oesophagostomum columbianum (taiskasvanud, L3 ja L4 vastsed)
Oesophagostomum venulosum (taiskasvanud)

Nematodirus spp, k.a N. filicollis (taiskasvanud ja L4 vastsed)
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Nematodirus spathiger (taiskasvanud, L3 ja L4 vastsed)
Nematodirus battus (tdiskasvanud ja L3 vastsed)
Strongyloides papillosus (téiskasvanud, L3 ja L4 vastsed)
Trichuris ovis (taiskasvanud)

Chabertia ovina (tdiskasvanud, L3 ja L4 vastsed)
Gaigeria pachyscelis (tdiskasvanud, L3 ja L4 vastsed)

Kopsuussid:
Dictyocaulus filaria (tdiskasvanud ja L4 vastsed)

Ninakiinid:
Oestrus ovis (kdik vastse kasvujargud)

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust ivermektiini suhtes.

Mittesihtloomaliigid (eriti koerad, kassid ja hobused) ei pruugi avermektiine hasti taluda. Surmaga
IGppevatest tdsistest kbrvaltoimetest on teatatud koertel, eriti kollidel, vana-inglise lambakoertel ja
nende sugulustéugudel ning ristanditel, lisaks ka kilpkonnadel.

3.4 Erihoiatused

Hoiduda tuleb jargnevatest tegevustest, kuna need suurendavad riski ravimresistentsuse
valjakujunemiseks ning v@ivad tulemusena p6hjustada ravi mittetoimimist:

— liiga sage ja korduv sama klassi anthelmintikumide kasutamine pikema perioodi véltel;
— alaannustamine, mis voib olla tingitud looma kehamassi ebadigest hindamisest, ravimi
annustamisveast vdi annustamisvahendi (kui on) puudulikust kalibreerimisest.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Liiga sage ja korduv kasutamine vOib soodustada resistentsuse teket. Resistentsuse kujunemise
valtimiseks on oluline manustada loomadele dige annus. Alaannustamise valtimiseks jagada loomad
kehakaalu jérgi ruhmadesse ning ravida tihe rihma loomi annusega, mis vastab selle riihma kdige
raskemale loomale.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi késitsemise ajal mitte silia, juua ega suitsetada.

Ravim v@ib pbhjustada &rritust, seetdttu tuleb véltida kokkupuudet naha ja silmadega. Juhuslikul
ravimi sattumisel nahale v&i silma loputada piirkond kohe rohke veega. Arrituse piisimisel poorduda
arsti poole.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ivermektiin on véga toksiline sdnniku- ja veeorganismidele. Valtimaks vimalikku kahjulikku toimet
s6nniku- ja veeorganismidele, tuleb ravitud lambaid hoida eemal karjamaast vahemalt 24 tundi ning
veekogudest vahemalt 7 paeva parast ravimi manustamist.

3.6 Kdrvaltoimed

Lammas:

Maaramata sagedus Kohat




(ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel):

! Taheldatud kohe parast manustamist. See reaktsioon on mééduv ja muude nahtudeta.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitusststeemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Mitte kasutada tiinetel piimalammastel 28 paeva jooksul enne poegimist.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed puuduvad.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Manustada Uhekordse annusena 0,2 mg ivermektiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 2,5 ml ravimile
10 kg kehamassi kohta.

Ravimit tuleb manustada sobiva annustamisvahendiga.

Kui loomi ravitakse grupiviisiliselt, mitte eraldi, peaks ala- vdi Uleannustamise valtimiseks loomad
kehamassi alusel gruppidesse jagama ja ravimit vastavalt annustama.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Lammastel, kellele manustati soovitatud annusest kaks korda suurem annus, ei tdheldatud mingeid
kdrvaltoimeid.

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

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele: 6 paeva.

Piimale: ei ole lubatud kasutamiseks lammastel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada 28 paeva enne oodatavat poegimist nendel tiinetel lammastel, kelle piima kavatsetakse
tarvitada inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QP54AA01

4.2 Farmakodiinaamika

Ivermektiin on makrotsukliliste laktoonide klassi kuuluv endektotsiid. Selle klassi uhendid seonduvad
selektiivselt ja suure afiinsusega selgrootute narvi- ja lihasrakkudes esinevate glutamaatsdltuvate
kloriidioonide kanalitega. Selle tulemusel suureneb parasiidi rakumembraani labilaskvus

kloriidioonidele, mis viib narvi- v@i lihasraku hiiperpolarisatsioonini, mille tagajérjeks on parasiidi
paraliiiis ja surm.



Selle Kklassi Gihendid v@ivad avaldada toimet ka teistele ligands@ltuvatele kloriidikanalitele, néiteks
neuromediaatorist GABA (gammaaminov0ihape) sGltuvatele kanalitele.

Selle klassi iihendite ohutus tunnuseks on see, et imetajate rakkudes ei ole glutamaatsoltuvaid
kloriidikanaleid, makrotsiiklilistel laktoonidel on madal afiinsus teiste imetajatel esinevate ligand
soltuvate kloriidikanalite suhtes ja nad ei labi kergesti hematoentsefaalbarjaéri.

4.3 Farmakokineetika

Uhekordsel manustamisel soovitatud annuses 0,2 mg ivermektiini 1 kg kehamassi kohta saabus
maksimaalne plasmakontsentratsioon 15 ng/ml 12 tundi parast manustamist. Kontsentratsioonikdvera
aluse pindala vaartus on suurusjargus 36 ng*paev/ml. Koéikidel uuritud loomaliikidel eritus ivermektiin
peamiselt roojaga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 18 kuud.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
1000 ml valged PE kanistrid, mis on suletud valgete PE korkidega.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

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

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest ivermektiin v@ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2138

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV



Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 08.01.2019

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

