A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

IVERVETo 2 mg/g gyogypremix sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g készitmény tartalmaz

Hat6anyag:

Ivermektin 2 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gydgypremix
Csaknem fehér por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kiilonbozo életkoru sertések gasztrointesztinalis fonalférgessége (Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum fajok), tidéférgessége (Metastrongylus fajok), veseférgessége (Stephanurus dentatus),
tetvessége (Haematopinus suis) valamint rithéssége (Sarcoptes scabei var. suis) gyogykezelésére.

Az ivermektin a sertés kifejlett fonalférgeivel, valamint — a Metastrongylus fajok kivételével - azok 4.
fejlodési stadiumu larvaival szemben is hatasos.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 mas allatfajnal, mivel sulyos nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Ha a kezelt allatok fert6zott allatokkal érintkeznek, vagy fert6zott olba, talajra, legeldre keriilnek, akkor

reinfesztacio kovetkezhet be és ismételt kezelés valhat sziikségessé.

Mivel az ivermektin hatasa rithatkdk ellen azonnal nem jelentkezik, ezért meg kell eldzni a kezelt és

kezeletlen sertések kozvetlen érintkezését a kezelés befejezésétdl szamitva legalabb egy hétig.

A tetiipetére az ivermektin nem hat. Miutan kikelési idejiik 3 hétig is eltarthat, tetvesség esetén ismételt

kezelés sziikséges lehet.Ugyelni kell az alabbiak elkeriilésére, mivel novelhetik a rezisztencia kialakuldsanak

kockazatat, ezaltal a kezelés eredménytelenségéhez vezethetnek:

* Azonos csoportba tartozd anthelmintikumok tal gyakori és ismételt alkalmazasa hosszi idészakon
keresztiil

* Aluldozirozas, amely a testtdomeg alulbecsiilése, a termék helytelen beadasa, vagy az adagoloeszkoz (ha
van) bedllitasanak hianya miatt lehetséges

Ha felmeriil az anthelmintikum-rezisztencia gyantja, az esetet megfeleld tesztekkel (pl. a bélsarbol peteszam

csokkenési teszt) ki kell vizsgalni. Ha a teszt(ek) eredményei alapjan nagymértékben feltételezhetd az adott

anthelmintikum elleni rezisztencia, akkor egy masik csoportba tartozo, eltéré hatasmechanizmusa

anthelmintikumot kell alkalmazni.

A beteg allatoknak csdkkenhet az étvagya és valtozhat a vizfogyasztasa, ezért ha sziikséges, egyenként kell

az allatokat ellendrizni.



2.
A parazitak elleni megfelel6 védelem és az anthelmintikus rezisztencia kialakulasa valoszinliségének
csokkentése céljabol a megfelelé adagolasi programok kialakitasa ¢és az allatdllomany kezelése allatorvosi
javaslatra torténjen.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

Az eml0sallatok biztonsaga fiigg a P-glikoprotein agy/vér gat barrier aktivitasatol. A kutyak példaul
kiiléonosen érzékenyek, foleg a skot juhasz, a bobtail, illetve a rokon és keresztezett fajtak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések

A készitmény belélegzését illetve szembe vagy a bérre jutasat el kell keriilni. Ha ez mégis bekovetkezik, b
vizzel azonnal le kell mosni. Véletlen lenyelés vagy allergias tiinetek (kilités, izzadas, nehezitett 1€gzés)
jelentkezésekor haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Ivermektin irdnti ismert talérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény elOkészitése, alkalmazasa soran az aldbbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelez6: védoszemiiveg, porvédo alarc, véddkesztyi.

A készitmény alkalmazasa soran dohanyozni, enni és inni tilos.

Alkalmazast kovetoen kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az ajanlott dozisban torténd adagolas esetén nem figyeltek meg nem kivanatos hatast.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség ideje alatt alkalmazhat6.

A sertésen végzett laboratdriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén,
fototoxikus, maternotoxikus hatassal.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Takarmanyba keverve alkalmazando.

Az altalanos adag 0,1 mg ivermektin/ttkg/nap (megfelel 50 mg IVERVETo 2 mg/g gyogypremix/ttkg-nak) 7
napon at.

A premix megfeleld bekeverési aranyat grammokban kifejezve, a végsé keverék takarmanytonnajara
vonatkoztatva az alabbiak szerint szamolhatjuk ki:

Kezelendo sertések

50 mg készitmény/ttkg * atlagos testtomege (ttkg) _ ... kg készitmény /

Atlagos napi takarmanyfelvétel / allat (kg tak.)x 1000 tonna takarmany



A kezelendd allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
A takarmanyfelvétel fiigg az allatok klinikai allapotatdl, ezért a bekeverési aranyt az aktualis
takarmanyfogyasztas alapjan kell kiszamolni.

Az eléirttol eltéré dozisban és hosszabb ideig nem alkalmazhatd!

A kocak kezelésére a termékenyitést, valamint az ellést 2-4 héttel megel6z6 idészak alkalmas, a kanoknal
pedig évente két alkalommal célszeri kezelést végezni.

A hét napos kezelési idOszak alatt a sertések csak a gyogyszeres takarmanyt fogyaszthatjak. A kezeléssel
tavoltartasa, stb.).

Tetvesség esetén a kezelést harom hét milva meg kell ismételni.

Kizarélag hatosagi engedéllyel rendelkez6 takarmanykeveré iizemekben keverhetd. A miikddési

s

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Az ivermektin terapias adagjanak 50-szerese (15 mg/ttkg) klinikai tiineteket nem eredményezett.
411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Endektocidek, makrociklikus laktonok, avermektinek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QP5S4AA01

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az ivermektin kémiailag 22,23-dihidro-avermektin B1 (makrociklikus lakton).

Hatasmechanizmusanak 1ényege, hogy a férgek és arthropodak idegrendszerében fokozza a szinapszisokbodl
a GABA felszabadulasait. A GABA normal funkcidja az idegingeriilet atvitel gatlasa lenne. A GABA
fokozott felszabadulasa hiperpolarizaciot, és kdvetkezményes bénulast okoz.

Mar igen alacsony koncentracioban (ug/kg) is hatékony a sertések legtobb kiilso és bels6 é16skdddje ellen.
Sertéseken jo eredménnyel hasznalhatdo Ascaris-, Trichuris-, Oesophagostomum- és Hyostrongylus-fajok
okozta fert6zésben. Galandférgekre és mételyekre nem hat, itt valoszinilleg a GABA szerepe modosult a
neurotranszmisszioban.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az ivermektin jol és gyorsan felszivodik per os alkalmazas esetén is; a hatékony szintet >95%-ban eléri a
tiidoben, a borben, a gasztrointesztinalis traktusban. Az ivermektin koncentracio a testfolyadékokban hosszi
ideig perzisztal. A relativ hosszu felezési id6 Osszefiigg a készitmény magas hatékonysagaval. Az ivermektin
zOmében a bélsarral valasztodik ki, tejeld allatok esetében a tejjel is tiriil.

5.3 Kornyezetre gyakorolt hatasok

Vizsgalatok szerint az ivermektin talajjal érintkezve konnyen megkotodik és id6vel inaktivalodik. Téli, hideg
idében a talajban a lebomlas lassu (91-217 nap felezési id6). Nyaron a felezési id6 7-14 nap. A tragya
ivermektin- és metabolitjai szennyezettsége 18-19 ppb szokott lenni atlagosan. 300 mg/talaj kg mennyiség
mar karosithatja a talajlako férgeket is. Az ¢lovizek kozvetlen beszennyezésétl és a taroloedények,
csomagoloanyag nem rendeltetésszerli megsemmisitésétol oOvakodni kell. Ezeket és a megmaradt
hatéanyagot biztonsadgosan kell megsemmisiteni, pl. mezdgazdasagi miivelésen kiviili, vizforrasoktol tavol
esO helyen égetéssel, vagy hamvasztassal, mivel a szabad ivermektin még nyomokban is karos lehet halakra
¢€s bizonyos vizben €16 mikroszervezetekre.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Gliik6z-monohidrat
Buzaliszt

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.
Bekeverés utan a takarmanylisztben felhasznalhat6: 1 honapig.

Az elkészitett gyogyszeres takarmany nem pelletalhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25°C alatt tarolando.
Fénytol védve, szaraz helyen tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
10 kg polietilénnel bélelt tobbrétegli papirzsakban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

RENDKIVUL VESZELYES A HALAKRA ES MAS ViZI ELOLENYEKRE!

Az IVERVETo 2 mg/g gyogypremix sertések részére A.U.V. és csomagoléanyaga nem keriilhet természetes
vizekbe.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

V.M.D. nv/sa
Hoge Mauw 900, Arendonk, 2370, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2708/1/10 MgSzH ATI (10 kg)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2002. augusztus 26.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2010. marcius 30./2016. aprilis 20.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 20.
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

A vonatkozo6 hivatalos Gtmutatokat figyelembe kell venni a gyogypremixeknek a kész takarmanyba valo
keverésénél.
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