RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Intermec, 10 mg/ml sustelahus veistele, lammastele ja sigadele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml stistelahust sisaldab:

Toimeaine:
Ivermektiin 10,0 mg

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Formaalglitserool

Propuleenglikool

Selge, varvitu kuni kahvatukollane steriilne lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis, lammas ja siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis: Seedetrakti imarusside, kopsuusside, silmausside, kiinide, lestade ja taide torje.

Seedetrakti imarussid

Ostertagia lyrata - tdiskasvanud vormid, vastsed L4;

Ostertagia ostertagi - taiskasvanud vormid, vastsed L4 ja inhibeeritud L4;
Cooperia oncophora, C. pectinata, C. punctata - taiskasvanud vormid, vastsed L4;
Cooperia spp - vastsed L3;

Haemonchus placei - taiskasvanud vormid, vastsed L3 ja L4;

Mecistocirrus digitatus - taiskasvanud vormid,;

Trichostrongylus axei - tdiskasvanud vormid, vastsed L4;

Trichostrongylus colubriformis - tdiskasvanud vormid, vastsed L4;
Bunostomum phlebotomum - taiskasvanud vormid, vastsed L3 ja L4;
Oesophagostomum radiatum - téiskasvanud vormid, vastsed L3 ja L4;
Strongyloides papillosus - tdiskasvanud vormid,;

Nematodirus helvetianus - tiskasvanud vormid,

Nematodirus spathiger - taiskasvanud vormid;

Kopsuussid: Dictyocaulus viviparus - tadiskasvanud vormid, vastsed L4;
Silmaussid: Thelazia spp;

Niitussid: Parafilaria bovicola - tdiskasvanud vormid,;

Kiinid (parasiitsed vormid): Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia homini;
Sugelislestad: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis;
Taid: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.
Pusiv toime:



Ravimi manustamine soovitatavas annuses, 0,2 mg ivermektiini kg kehamassi kohta, hoiab
ara looma taasnakatumise Umarussidega jargmiselt: Cooperia spp 7 péeva; Ostertagia spp 7
paeva; Dictyocaulus viviparus 14 péeva.

Lammas: seedetrakti imarusside, kopsuusside, ninakiinide ja stigelislestade torje.

Seedetrakti imarussid:

Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta - tdiskasvanud vormid, L3, L4 ja inhibeeritud L4
vastsed;

Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata - tdiskasvanud vormid, vastsed L4;
Haemonchus contortus - tdiskasvanud vormid, vastsed L3 ja L4;
Trichostrongylus axei - tdiskasvanud vormid;

T. colubriformis - taiskasvanud vormid, vastsed L3 ja L4;

T. vitrinus - téiskasvanud vormid;

Cooperia curticei - taiskasvanud vormid, vastsed L4;

Oesophagostomum columbianum - tdiskasvanud vormid, vastsed L3 ja L4;
O. venulosum - taiskasvanud vormid;

Nematodirus filicollis - tdiskasvanud vormid ja L4 vastsed;

Chabertia ovina - téiskasvanud vormid, vastsed L3 ja L4;

Trichuris ovis - taiskasvanud vormid;

Gaigeria pachyscelis - L4 vastsed;

Kopsuussid:

Dictyocaulus filaria - taiskasvanud vormid, vastsed L3 ja L4;
Protostrongylus rufescens - taiskasvanud vormid;

Ninakiin: Oestrus ovis;

Sugelislestad: Psoroptes communis var. ovis.

Siga: Seedetrakti Gmarusside, kopsuusside, taide ja sugelislestade torje.

Seedetrakti imarussid:

Ascaris suum - taiskasvanud vormid, vastsed L4;
Hyostrongylus rubidus - taiskasvanud vormid, vastsed L4;
Oesophagostomum spp - tdiskasvanud vormid, vastsed L4;
Strongyloides ransomi - tdiskasvanud vormid;
Kopsuussid: Metastrongylus spp - tdiskasvanud vormid,;
Taid: Haematopinus suis;

Sugelislestad: Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3 Vastunaidustused

Mitte manustada intramuskulaarselt vdi intravenoosselt.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust ivermektiini suhtes.

Ravim on ettendhtud kasutamiseks veistel, sigadel ja lammastel, seda ei tohi kasutada teistel
loomaliikidel, kuna see vdib kaasa tuua t@siseid kdrvaltoimeid, kaasa arvatud surmajuhtumid koertel.

3.4 Erihoiatused

Jargmistest kasutamisviisidest tuleb hoiduda, sest see suurendab resistentsuse tekke riski ja
I6ppkokkuvottes voib ravi ebadnnestuda:
— liiga sage ja korduv sama klassi anthelmintikumide kasutamine pikema perioodi valtel;
— alaannustamine, mis vaib olla tingitud looma kehamassi ebadigest hindamisest, ravimi
annustamisveast vOi annustamisvahendi (kui on) puudulikust kalibreerimisest.
Kliinilise anthelmintikumiresistentsuse kahtlusel tuleb teha vastavad uuringud (nt test
parasiidimunade arvu véahenemisele roojas). Kui test Kkinnitab resistentsust antud
anthelmintikumi suhtes, tuleb kasutada monda teise farmakoloogilisse klassi kuuluvat ning



teistsuguse toimemehhanismiga anthelmintikumi.

Ravim toimib veise nahakiini erineva kasvujargu vastsetesse, seetdttu on ravi ajastus vaga
oluline.

Taiskasvanud kiinid on aktiivsed enamasti suvel, mdned ka hilissuvel ja stgisel. Ravi tuleb
alustada kohe parast kiinide aktiivsusperioodi. Hypoderma liikide vastsete surm voib
pdhjustada loomal kérvaltoimeid just detsembrist mértsini, kui vastsed on veise elutéhtsates
piirkondades. Hypoderma lineatum’i torje ajal, kui vastsed on sodgitoru seina sidekoes, vGib
pdhjustada suurenenud suljeeritust ja turset. H. bovis'e tdrje kui vastsed on lulisambakanalis
vOib pdhjustada litkumish&ireid voi halvatust.

Veiseid tuleb ravida kas enne vdi pérast larvide nimetatud piirkondadesse joudmist.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravim ei sisalda antimikroobset sdilitusainet. Enne iga annuse vdtmist puhastada pudeli
kork.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravimi kasitsemise ajal mitte suitsetada, stilia ega juua.
Pérast ravimi kasitsemist pesta kaed.
Valtida ravimi sistimist iseendale: ravim vaib pdhjustada paikset arritust ja/voi valu siistekohas.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Veis, siga, lammas:

Harv Sustekoha turse?
(2 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Maaramata sagedus Ebamugavustunne!?

(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

1 Modduv, veistel ja lammastel parast ning sigadel vahetult parast ravimi subkutaanset manustamist.
2 Need reaktsioonid modduvad ilma ravita.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miligiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed puuduvad.



3.9  Manustamisviis ja annustamine
Subkutaanseks manustamiseks.

Soovitatav annus:

Veis: 0,2 mg ivermektiini kg kehamassi kohta tihekordse siistina, see vastab 1 ml
veterinaarravimile 50 kg kehamassi kohta. Ravim manustada naha alla, kaela keskmisse
kolmandikku voi Glavarretagusesse piirkonda.

Lammas: 0,2 mg ivermektiini kg kehamassi kohta tihekordse sistina, see vastab 0,5 ml
veterinaarravimile 25 kg kehamassi kohta. Ravim manustada kaelapiirkonda.

Siga: 0,3 mg ivermektiini kg kehamassi kohta ihekordse stistina, see vastab 1 ml
veterinaarravimile 33 kg kehamassi kohta. Ravim manustada naha alla kaela kdrvatagusesse
piirkonda.

Oige annuse maaramisel on abiks allolev tabel:

Veis (1 ml/50kg) Lammas (0,5 ml/25 kg) Siga (1 ml/33 kg)
Kehamass Annus (ml) | Kehamass Annus (ml) | Kehamass Annus (ml)
(kg) (kg) (kg)
Kuni 50 1,0 Kuni 5 0,1 8 0,25
51-100 2,0 5,1-10 0,2 8-16 0,5
101-150 3,0 10,1-15 0,3 17-33 1,0
151-200 4,0 15,1-25 0,5 34-50 15
201-250 5,0 25,1-50 1,0 51-66 2,0
251-300 6,0 50,1-75 15 67-99 3,0
301-350 7,0 75,1-100 2,0 100-133 4,0
351-400 8,0 134-166 5,0
167-200 6,0

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks méaarata looma kehamass, et véltida
alaannustamist.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ivermektiini toksilisuse Kliinilised sumptomid v6ivad muuhulgas olla ataksia ja depressioon.
Antidooti ei ole teada.

Uleannustamise korral rakendada siimptomaatilist ravi. Toksilisuse nahte ei ole taheldatud loomadel,
kellele on manustatud soovitatud annusest kolm korda suuremaid annuseid.

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

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis: Lihale ja s60davatele kudedele: 49 paeva.
Piimale: ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada tiinetel mittelakteerivatel piimalenmadel ja mullikatel 60 p&eva enne
poegimist.

Lammas: Lihale ja sb0davatele kudedele: 63 paeva.



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

Siga: Lihale ja sbodavatele kudedele: 28 paeva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP54AA01
4,2 Farmakodiunaamika

Ivermektiin on avermektiini (seene Streptomyces avermitilis e fermentatsioonil tekkinud aine)
22,23 dihtdroderivaat ning koosneb kahest homoloogist: Bla ja B1b. lvermektiini nematoodide
vastast, insektitsiidset ja akaritsiidset toimet on kirjeldatud paljudel koduloomadel.
Ivermektiin on makrotsukliliste laktoonide klassi kuuluv endektotsiid. Selle rihma ained on
korge afiinsusega glutamaadi vahendatud kloriidiooni kanalite suhtes, mis asuvad selgrootute
narvi- ja lihasrakkudes. Selle tulemusel suureneb parasiidi rakumembraani permeaablus
Kloriidioonidele, mis phjustab parasiidi paralliisi ja surma.

Selle riihma ained v@ivad toimida ka teiste ligandide, naiteks gammaaminovdihappe (GABA)
vahendatud kloriidiooni kanalite kaudu. Imetajatele on ravim suhteliselt ohutu, sest neil
puuduvad glutamaadi vahendatud kloriidiooni kanalid. Makrotsuklilistel laktoonidel on nérk
afiinsus imetajatele omaste ligandide vahendatud kloriidikanalitesse. Samuti ei labi nad kergesti
hematoentsefaalbarjééri.

4.3 Farmakokineetika

Maksimaalne plasmakontsentratsioon:

Veised: ivermektiini manustamisel annuses 0,2 mg kg kehamassi kohta saabub maksimaalne
plasmakontsentratsioon 35...50 ng/ml umbes 2 pdevaga ja plasma poolvaartusaeg on 2,8 péeva.
Samuti on leitud, et pdhiline osa ivermektiinist jadb vereplasmasse (80%). Selline jaotuvus
plasma ja vererakkude vahel pusib suhteliselt konstantsena.

Lambad: ivermektiini manustamisel annuses 0,3 mg kg kehamassi kohta saabub keskmine
plasmakontsentratsioon 16 ng/ml pdev pdrast stistimist.

Sead: uuringutes, mis viidi labi ivermektiini annusega 0,2 mg kg kehamassi kohta, saabus
maksimaalne plasmakontsentratsioon 10...20 ng/ml umbes 2 péevaga ja plasma poolvaartusaeg
oli 0,5 pdeva.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Parast vahetu pakendi esmast avamist hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis



50 ml vérvitu, Il talpi klaaspudel, millel on bromobutlitlkummist punnkork ning alumiiniumkate vdi
alumiinium/poluproptileenist eemaldatav kate.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara 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 kogumisststeeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1778

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miigiloa véljastamise kuupéev: 17.07.2013

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

