VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Ivomec vet 6 mg/g esisekoite laédkerehua varten

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine : Ivermektiini 6 mg/g

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Esisekoite ladkerehua varten

Kellertdvé-vaaleanruskea jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji
Sika.

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Seuraavien sialla tavattavien loisten haatoon:

Ruuansulatuskanavan pyéromadot

Ascaris suum (aikuiset ja L,-toukat)

Ascarops strongylina (aikuiset)

Hyostrongylus rubidus (aikuiset ja L,-toukat)
Oesophagostomum spp. (aikuiset ja L,-toukat)
Strongyloides ransomi (aikuiset ja Ls- ja L4-toukat)

Keuhkomadot
Metastrongylus spp. (aikuiset)

Tait
Haematopinus suis

Syyhypunkit
Sarcoptes scabiei var. suis

4.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole.



4.5 Kayttoon liittyvat erityisetvarotoimet

Elaimi& koskevat erityiset varotoimet

- Huomaa, etté valmiste ei vaikuta syyhypunkkia vastaan vélittdméasti. Tadmén vuoksi hoidettu eldin voidaan
siirtadd aikaisintaan viikon kuluttua hoidosta puhtaaseen karsinaan.

- Ivermektiini ei vaikuta tdin muniin. Munien kuoriutuminen voi kestéé jopa kolme viikkoa. Munista
kehittyneiden tdiden aiheuttama tartunta saattaa vaatia késittelyn uusimisen.

- Saastuneessa ympéristossa elavat siat saattavat tarvita uusintakasittelyn, jos infektio uusiutuu.

- Ternimaidon kautta tapahtuva Strongyloides ransomi -tartunta voidaan estéa kasittelemélla tiineet emakot 21—
14 vrk ennen laskettua porsimista.

Valmiste on tarkoitettu kaytettavaksi vain sioille. Valmisteen sisaltdmé vahva ivermektiini voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia (pahimmillaan kuolemia) koirille (erityisesti colliet, vanhaenglanninlammaskoira seka niiden
lahisukuiset koirarodut tai risteytykset), kissoille ja kilpikonnille. Taten tulee estaa, ettd eldimet eivat paase
vahingossa syoméaan valmistetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita e lainld&dkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava
Valmistetta késiteltdessa on véltettava tupakoimista ja syomistd. Pese kadet vedelld ja saippualla valmisteen
kasittelyn jalkeen. Valta valmisteen joutumista silmiin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei ole havaittu.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voi kayttaa.

4.8 Yhteisvaikutukset muide n lddkevalmisteiden kanssa sek@ muut yhteisvaikutukset

Ei ole havaittu.

4.9 Annostus jaantotapa

Ohjeannos 0,1 mg ivermektiinid/kg 7 vrk ajan. Valmiste on tarkoitettu sekoitettavaksi sikojen rehuun.
Elaimille ei tule antaa muuta rehua ennen kuin péivittdinen la&dkerehuannos on kokonaisuudessaan syoty.
Valmistetta siséltdvéa rehu voidaan pelletoida.

Kasvavat siat:

. alle 40 kg painavien sikojen annos saadaan sekoittamalla 333 g valmistetta tonniin rehua (=2 g
ivermektiinia/1000 kg rehua).

o 40-100 kg painavien sikojen annos saadaan sekoittamalla 400 g valmistetta tonniin rehua (= 2,4 g
ivermektiinia/1000 kg rehua).

Taysikasvuiset siat:
Suositeltu annos saadaan sekoittamalla 1,67 kg valmistetta tonniin rehua (=10 g ivermektiinia/1000 kg rehua).
Rehua syotetdédn 1 kg sataa sian elopainokiloa kohti.

Sian elopaino (kg) Rehua kg/vrk Vaikuttavan aineen Ivomec vet 6 mg/g
pitoisuus rehu- esisekoitteen maéara
seoksessa (mg/kg) tonnissa rehua (kg)

<40 05-2,0 2 0,33

40100 17-42 24 04

200 2,0 10,0 1,67

200 25 8,0 133

200 30 6,67 111

250 25 10,0 1,67



250 30 8,33 1,39

Jotta saadaan tasalaatuinen valmisteen ja rehun seos, voidaan sekoitus tehdd kahdessa vaineessa. Esim. 1 kg
valmistetta sekoitetaan 14 kg hienoksi jauhettua rehua. 5 kg tata laimennosta sekoitetaan tonniin rehua (=2 g
ivermektiinia/1000 kg rehua).

4.10 Yliannostus
Tarvittaessa symptomaattinen hoito.
4.11 Varoaika

Teurastus: 12 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Avermektiinit
ATCvet-koodi: QP54AA01

5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini kuuluu avermektiiniyhdisteisiin. Avermektiiniryhmén aineet vaikuttavat gamma-aminovoihapon
(GABA) vélittaja-ainejarjestelmin kautta. lvermektiini lisaa loisten GABA:n vapautumista ja aikaansaa siten
loisten lamaantumisen ja kuolemisen. lvermektiini vaikuttaa niihin loisiin, joilla on GABA-vélitteinen
ivermektiini ei tehoa, koska niilld ei ole GABA-vilitteistd jarjestelmaa.

Terapeuttisilla annoksilla ivermektiini ei vaikuta haitallisesti isantaeldimeen, koska isdntdeldimen GABA -
jarjestelmé on rajoittunut keskushermostoon, jonne ivermektiini penetroituu huonosti.

5.2 Farmakokinetiikka

Annoksella 0,1 mg/kg/vrk saavutettiin 29,7 ng/ml ivermektiinipitoisuus plasmassa.

21 vuorokauden kuluttua annostelun paéatymisesta keskiméaaréinen pitoisuus plasmassa oli laskenut alle 0,1 ng/ml.
Ivermektiini metaboloituu ainoastaan osittain. Ivermektiini sekd metaboliitit erittyvat n. 99 % ulosteissa ja n. 1 %
virtsassa.

Ymparistovaikutukset

Ivermektiini erittyy aktiivisessa muodossa lantaan, ja se on myrkyllista tiettyjen lannassa elévien hyonteisten
toukille, kuten lantakérpasen ja lantakuoriaisen toukille. Myrkyllisen vaikutuksen kesto lannassa vaihtelee lajin ja
elaimen kehitysvaiheen mukaan. Tutkimusten mukaan ivermektiini sitoutuu nopeasti ja voimakkaasti maaperaan,
jolloin se inaktivoituu. Jos eldin ulostaa suoraan pienempiin vesistoihin, ivermektiinin pitoisuus vedessa voi nousta
tasolle, joka on myrkyllinen herkille vesielidille.

Suositusten mukainen ivermektiinihoito ei vaikuta lannassa elavien hyonteisten populaatiodynamiikkaan.
Ivermektiini ei mydskddn vaikuta kastematoihin, jotka eldvét hoidettavan eldimen lannassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Polyoksyyli-40-hydrattu risiinioljy
Tislattuja monoglyserideja
Butyylinydroksianisoli
Propyyligallaatti

Sitruunahappo

Propyleeniglykoli



Hienoksi jauhettu maissi
6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

333 g polyesteripussi: 2 vuotta.

5 kg moninkertainen paperisakki: 35 kuukautta.

Sekoitettuna tavalliseen rehuseokseen (joko pelletoituun tai jauheseokseen), valmiste on kéyttokelpoinen 3
kuukauden ajan.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia séilytysohjeita..
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

333 g polyesteripussi, jossa on polyeteenistd valmistettu sisékalvo.
5 kg moninkertainen paperisékki, jossa on polyeteenistd valmistettu sisékalvo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien jate materiaalien
havittamiselle

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Kéyttamattomét elainkiakevalmisteet tai niista
perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Strgdamvej 52

2100 Koopenhamina O

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
13339

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

6.5.1999 / XX.XX. XXXX

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
2019-04-01

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



