RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EVOCTIN PLUS, 10 mg/ml + 100 mg/ml sistelahus veistele

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:

ivermektiin 10 mg

klorsuloon 100 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Formaalgliitserool

Proplleengliikool

Selge vérvitu lahus ilma ndhtavate tahkete osakesteta.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veistele, kellel on Gimarusside, vélisparasiitide ja imiusside segainfektsioon/infestatsioon voi risk selle
tekkeks. See veterinaarravim on ndidustatud ainult siis, kui on vajalik samaaegne ravi Umarusside,
vélisparasiitide ja imiusside vastu.

Seedetrakti Umarussid:

Ostertagia ostertagi (tdiskasvanud, L3, L4, sh inhibeeritud arengujark)
Ostertagia lyrata (tdiskasvanud ja L4)

Haemonchus placei (tdiskasvanud, L3, L4, sh inhibeeritud arengujérk)
Mecistocirrus digitatus (taiskasvanud)

Trichostrongylus axei (tdiskasvanud ja L4)

Trichostrongylus colubriformis (tdiskasvanud ja L4)

Cooperia spp. (taiskasvanud, L3 ja L4)

Cooperia oncophora (téiskasvanud ja L4)

Cooperia punctata (tdiskasvanud ja L4)

Cooperia pectinata (tdiskasvanud ja L4)

Oesophagostomum radiatum (téiskasvanud, L3 ja L4)

Bunostomum phlebotomum (tdiskasvanud, L3 ja L4)

Nematodirus helvetianus (tdiskasvanud)

Nematodirus spathiger (taiskasvanud)




Strongyloides papillosus (taiskasvanud)
Toxocara vitulorum (téiskasvanud, L3 ja L4)
Trichuris spp. (tdiskasvanud)

Silmaussid:
Thelazia spp. (taiskasvanud)

Kopsu Umarussid:
Dictyocaulus viviparus (tdiskasvanud ja L4)

Mikrofilaariad:
Parafilaria bovicola (téiskasvanud)

Kiinid (kdik parasitaarsed arengujargud):
Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Dermatobia hominis

Tailised:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Miiaasi fakultatiivselt pdhjustav organism (parasitaarne arenqujark):
Chrysomya bezziana

Sugelislestad (karntdbi):
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Puugid:
Boophilus microplus (maksimaalne toime saavutatakse 4.-5. péeval péarast ravi)

Maksakaanid:
Fasciola hepatica (tdiskasvanud ja noorvormid)
Fasciola gigantica (taiskasvanud)

Selles veterinaarravimis sisalduv klorsuloon saavutab F. hepatica noorvormi vastu 70% efektiivsuse
(8-nadalane arengujark).

Veterinaarravimit vdib kasutada ka veisevaivide (Damalinia bovis) ja imilestade sugukonda kuuluvate
kdomalestade (Chorioptes bovis) infestatsioonide ravis, kuid ravi ei pruugi neid parasiite tdielikult
hévitada.

Pusiv toime

Soovitatavates annustes manustatud veterinaarravim piirab veiste taasnakatumist jargmiste
parasiitidega:

Dictyocaulus viviparus'e vastsed 28 péeva jooksul pérast ravi

Ostertagia ostertagi ja Oesophagostomum radiatum 21 pdeva jooksul pérast ravi

Haemonchus placei, Cooperia punctata, Cooperia oncophora ja Cooperia surnabada 14 péeva
jooksul parast ravi.

Vastunaidustused

Mitte manustada intramuskulaarselt ega intravenoosselt.
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Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeainete v6i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada teistel loomaliikidel. Koertel ja kilpkonnadel on teatatud ivermektiini talumatuse
juhtudest, mis on I6ppenud surmaga.

3.4 Erihoiatused

Soovitused vastutustundlikuks kasutamiseks ja juhised asjakohaseks suunatud raviks:

Parasiidivastaste ravimite mittevajalik kasutamine v6i ravimi omaduste kokkuvéttes toodud juhistest
korvalekaldumine v8ib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja viia vahenenud
téhususeni. Ravimi kasutamise otsus peab pdhinema iga looma voi karja parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel vdi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel pohineval infestatsiooniriskil.

Pikaajaline korduv kasutamine, eriti sama toimeainete klassi kasutamine, suurendab resistentsuse
tekkimise riski. Karja piires on selle riski vahendamiseks oluline séilitada antiparasiitikumidele
tundlikku parasiidipopulatsiooni. Valtida tuleb siistemaatiliselt rakendatavat intervallipdhist ravi ja
kogu karja ravi. Selle asemel tuleks vdimalusel ravida ainult valitud loomi vdi loomartihmi (suunatud
selektiivne ravi). Seda tuleb kombineerida sobivate karjakasvatuse ja karjamaahalduse meetmetega.
Suuniseid iga konkreetse karja puhul tuleb kiisida vastutavalt veterinaararstilt.

Kui puudub nematoodide, lilijalgsete ja maksakaanide samaaegse nakkuse risk, tuleb kasutada kitsa
toimespektriga veterinaarravimit.

Juhised v@imaliku resistentsuse hindamiseks ja selle kasitlemiseks ravitavatel loomadel:

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

Kliinilise anthelmintikumiresistentsuse kahtlusel tuleb teha vastavad uuringud (nt test parasiidimunade
arvu vahenemisele roojas).

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

Resistentsus makrotsiklilistest laktoonidest anthelmintikumide vastu on arenev probleem veiste
Trichostrongylus'e imarusside puhul.

Ivermektiiniresistentsusest on teatatud nii Euroopas kui ka mujal Cooperia spp. ja Ostertagia ostertagi
puhul veistel.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Veterinaarravimi manustamine mérja v6i méardunud karvastikuga loomadele ei ole soovitatav.

Kiinide vastu tuleb veiseid voimalike kdrvaltoimete véltimiseks ravida enne voi parast vastsejarkude
arengut.
Ravi ajastamise osas pidage ndu oma veterinaararstiga.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Inimesed, kes on teadaolevalt ivermektiini voi klorsulooni suhtes litundlikud, peaksid manustama
veterinaarravimit ettevaatlikult.

Veterinaarravim vdib pdhjustada naha voi silmade &rritust. Vltida nahale vdi silma sattumist.
Juhuslikul nahale v@i silma sattumisel pesta kohe rohke veega.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.



Kuna laborikatsetes on loomadel parast formaalglitserooliga kokkupuutumist kirjeldatud fetotoksilist
ja teratogeenset toimet, ei tohi seda veterinaarravimit manustada rasedad ega naised, kes proovivad
rasestuda.

Veterinaarravimi késitsemise ajal ei tohi suilia, juua ega suitsetada.
Parast kasutamist pesta kaed.
Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

See veterinaarravim on vdga mirgine veeorganismidele ja kujutab endast ohtu veekogudele, mistdttu
ei tohi ravitud loomi 14 péeva parast ravimi manustamist lasta tiikide, ojade ega kraavide lahedusse.

Veterinaarravim on vdga mirgine sonnikufaunale, véalistada ei saa pidevast v0i korduvast kasutamisest
tingitud pikaajalist negatiivset moju sdnnikumardikatele. Seepérast vBib karjatatavaid loomi
ivermektiini sisaldava veterinaarravimiga Uhe hooaja jooksul korduvalt ravida ainult juhul, kui Ghtegi
teist ravimit v6i meedet karjatervise parandamiseks ei ole veterinaararsti hinnangul véimalik kasutada.

3.6 Kodrvaltoimed

Veis

Sage Rahutus*
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):

Aeg-ajalt Turse sustekohas**
(1 kuni 10 loomal 1000-st
ravitud loomast):

* Moodduv
**Podrduv

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 v6i munemise perioodil

Tiinus

Lubatud kasutada tiinuse ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed puuduvad.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanne manustamine.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

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

Alaannustamine v@ib tuua kaasa ebat@husa kasutamise ja soodustada resistentsuse teket.
Annustamisseadme tapsust tuleb hoolikalt kontrollida.
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Ule 10 ml annused tuleb jagada mitme manustamiskoha vahel. Mitme parenteraalse ravimi
manustamisel kasutada erinevaid manustamiskohti.

Soovitatav on kasutada steriilset nGela suurusega 18 G v6i 21 G.

250 ml ja 500 ml pakendite puhul on soovitatav kasutada mitmeannuselist stistalt. Korgi liigse
labistamise véltimiseks on sistla taitmiseks soovitatav kasutada véljavoolundela.

Korki ei tohi l&bistada tile 30 korra.

Kui ravimi temperatuur langeb alla 5 °C, vdib manustamist raskendada veterinaarravimi suurenenud
viskoossus. Veterinaarravimi ja sustimisseadme soojendamine umbes temperatuurini 15 °C hdlbustab
veterinaarravimi manustamist.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ivermektiini (10 mg/ml) ja klorsulooni (100 mg/ml) sisaldava veterinaarravimiga l&bi viidud katsed on
nadidanud laia ohutusvahemikku. Manustamisel 25 ml 50 kg kehamassi kohta (25-kordne soovitatav
annus) pohjustas ststekohal kahjustusi (sealhulgas kudede nekroosi, turset, fibroosi ja péletikku). Muid
tileannustamisega seotud koérvaltoimeid ei taheldatud.

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

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad
Lihale ja sotdavatele kudedele: 66 paeva.

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 ATCuvet kood: QP54AA51
4.2 Farmakodinaamika

Ivermektiin

Ivermektiin kuulub makrotstklilistest laktoonidest endektotsiidide riithma, millel on spetsiifiline
toimemehhanism. Need ained seonduvad selektiivselt glutamaadiga seotud kloriidikanalitega, mida
leidub selgrootute nérvi- ja lihaserakkudes. See muudab rakumembraani kloriidiioonidele
labitavamaks, tuues kaasa narvi- voi lihasraku hiiperpolarisatsiooni ning parasiidi halvatuse ja surma.
Selle rihma thendid vdivad koostoimida ka teiste ligandiga seotud kloriidikanalitega.
Makrotsuklilistel laktoonidel on vaiksem afiinsus ka imetajate kloriidikanalitele ja neurotransmitteri
gamma-aminovdihappe (GABA) suhtes.

Selle klassi tihendite ohutuspiirid tulenevad sellest, et imetajatel ei ole glutamaadiga seotud
kloriidikanaleid 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 selektsioon 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 ei taheldatud markimisvaarset resistentsust.

Populatsiooni tohutu ulatuse, kiire paljunemise ja elupaikade mitmekesisuse tdttu on parasiitide
geneetiline mitmekesisus védga suur. Seeldbi soodustab makrotstkliliste laktoonide sage kasutamine
haruldasemate, tavaliste annuste juures ellujadmiseks ja resistentsuseks sobivate alleelide
kombinatsiooniga Umarusside paljunemist.

Klorsuloon

Klorsuloon imendub kiiresti vereringesse. Fasciola spp. maksakaanid neelavad alla nii toimeainega
seondunud erdtrotsttite kui ka plasmat. Klorsuloon tapab tdiskasvanud Fasciola spp. maksakaane,
inhibeerides glikoluditilise raja enstiime, mis on nende pdhiline energiaallikas.

4.3 Farmakokineetika

Maksimaalne plasmakontsentratsioon

Pérast subkutaanset manustamist annuses 2 mg klorsulooni ja 0,2 mg ivermektiini kg kehamassi kohta
néitas plasmaprofiil ivermektiini aeglast ning thtlast imendumist ja maksimaalne
plasmakontsentratsioon 23 ng/ml saavutati 7. paeval. Klorsuloon seevastu imendus Kiiresti, sest
suurimad keskmised ravimijéégid vereplasmas — ligikaudu 2 pug/ml — mdddeti esimeses ajapunktis 8
tundi parast manustamist.

Eritumine (eritumise kestus ja viis)

Veistele triitiumiga margistatud ivermektiini Uhekordse annuse (0,2-0,3 mg kg kehamassi kohta)
manustamise jarel tehtud uuringud néitasid, et enamik annuse radioaktiivsusest sisaldus esimese 7
péeva roojas, kusjuures uriiniga eritus vaid 1-2%. Roojaanalliisid néitasid ka, et umbes 40-50%
eritunud radioaktiivsusest eritus muutumatul kujul. Ulejaanud 50-60% eritus metaboliitide voi
lagusaadustena, millest pea koik olid ivermektiinist polaarsemad.

Esimese 7 paeva jooksul pérast klorsulooni manustamist annuses 7 mg/kg 270 kg kehamassiga pullile
eritus umbes 90% manustatud radiomaérgistatud klorsuloonist uriinis (25%) ja roojas (65%).

Keskkonnaomadused

Ivermektiin on vaga mirgine veeorganismidele ja sdnnikufaunale ning v6ib ladestuda mullas ja
setetes. Nagu teised makrotsiiklilised laktoonid, vdib 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 tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril alla 25 °C.



5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pruunid klaaspudelid (Il thdpi), mis on suletud klorobuttilkummist punnkorgi (I tudpi),
alumiiniumkatte ja eemaldatava poliipropuleenkorgiga ning pakendatud pappkarpi.

Pakendi suurused

Pappkarp the pudeliga, mis sisaldab 100 ml
Pappkarp he pudeliga, mis sisaldab 250 ml
Pappkarp he pudeliga, mis sisaldab 500 ml
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i 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 on véga toksiline kaladele ja teistele
veeorganismidele.

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

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

ADOH B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1198125

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 29.04.2025

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2025

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

