PAKKAUSSELOSTE

Animec vet 10 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja porolle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOSERI

Myyntiluvan haltija:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irlanti

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irlanti

tai

Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26, Can Parellada

08228 Terrassa, Barcelona

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Animec vet 10 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja porolle
ivermektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vaikuttava aine: ivermektiini 10 mg/ml
Apuaineet: glyseroli, glyseroliformaali

4. KAYTTOAIHEET

Seuraavien sisé- ja ulkoloistartuntojen hoitoon ja ennaltaehk&isyyn:

Nauta:

Ruoansulatuskanavan pyéromadot (aikuiset ja L,-toukkavaiheet):

Ostertagia spp (O. ostertagi), Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Cooperia spp.,
Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp. (aikuiset)

Keuhkomadot: Dictyocaulusviviparus

Permut (toukkavaineet): Hypoderma spp.

Syyhypunkit: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Tait: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

Véiveet: Damalinia bovis

Sika:

Ruoansulatuskanavan pyéromadot (aikuiset ja L,-toukkavaiheet):

Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (aikuiset)
Keuhkomadot: Metastrongylus spp. (aikuiset)

Tait:Haematopinus suis

Syyhypunkit: Sarcoptes scabiei var. suis

Poro:

Ruoansulatuskanavan pyérémadot

Keuhkomadot: Dictyocaulus spp.

Kurmu: Oedemagena tarendi



Saulakka: Cephenomyiatrompe

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kaytt44 laktaatiokaudella lehmille, joiden maitoa kdytetaan elintarvikkeeksi. Tiedossa oleva
ylinerkkyys vaikuttavalle aineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ihonalaisen annon jalkeen joillakin naudoilla on havaittu ochimenevad rauhattomuutta. Satunnaista
pistoskohdan pehmytkudoksen turvotusta on havaittu. Oireet ovat hdvinneet ilman hoitoa.

Ihonalaisen annon jalkeen joillakin sioilla on havaittu lievia ohimenevia kipureaktioita.

Kaikki oireet ovat hévinneet ilman hoitoa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta, sika ja poro

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sika: 0,3 mg/kg ivermektiinia (1 ml/33 kg).
9. ANNOSTUSOHJEET

Nauta ja poro: Ihon alle lavan etu- tai takapuolelle.
Sika: Ihon alle niskaan.

Neula vaihdetaan uuteen steriilin neulaan aina 10-12 elaimen vélein. Hiero pistoskohtaa valmisteen
antamisen jalkeen. Markien tai likaisten eldinten pistadmisté ei suositella.
Yhteen kohtaan annettavan madrén ei tulisi ylittd4d 10 ml:aa.

10. VAROAIKA

Nauta: Teurastus: 49 vrk.

Maito: Ei saa kayttaé laktaatiokaudella lehmille, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.
Késiteltdessa hiehoja ja ummessa olevia lypsylehmid varoaika maidolle 60 vrk.

Sika ja poro: Teurastus: 28 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Pid& injektiopullo ulkopakkauksessa.

Herkka valolle.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmdaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttéé etikettiin ja pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Varottava pistdmésta itseensd; valmiste saattaa aiheuttaa paikallista arsytysta ja/tai kipua pistoskoh-
dassa.

Valmisteen kasittelyn aikana ei saa tupakoida tai syoda.

Késittelyn jalkeen on pestavé k&det. Valtad valmisteen joutumista silmiin.



Seuraavia toimintatapoja on véltettavé tarkoin, koska ne suurentavat loislaékeresistenssin

kehittymisvaaraa ja voivat lopulta johtaa hoidon tehon menettamiseen.

e Samaan luokkaan kuuluvien matolddkkeiden liian tihed ja toistuva kéaytto pitk&aikaisesti.

e Liian pieni annostus, mikd saattaa johtua eldimen painon arvioimisesta liian pieneksi, tai
ladkevalmisteen virheellisestd annostelusta.

Jos epéillaan loisladkeresistenssid, on asia selvitettdva asianmukaisilla tutkimuksilla (esim. munien
ma&ran vahenemisté lannassa osoittava testi, faecal egg count reduction test). Tapauksissa, joissa
tutkimusten tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle laékkeelle, on kéytettava eri la&keaine-
luokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa laaketta.

Elainladkarin tulee antaa ohjeet sopivasta annostuksesta ja karjan loishddtdohjelmasta riittdvan
loistorjunnan aikaansaamiseksi ja loisladkeresistenssin kehittymisen pienentamiseksi.

Valmiste on tarkoitettu kaytettavéksi vain kohde-eldinlajeille. Valmisteen siséltdma vahva ivermektiini
voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia (pahimmillaan kuolemia) koirille (erityisesti colliet, vanha-
englanninlammaskoira seké niiden l&ahisukuiset koirarodut tai risteytykset), kissoille ja kilpikonnille.
Ivermektiini erittyy aktiivisessa muodossa lantaan. Kun ivermektiini on kosketuksissa maahan, se
sitoutuu nopeasti ja voimakkaasti maaperaan, jolloin se inaktivoituu. Jos hoidettu eldin ulostaa suoraan
pienempiin vesistoihin, ivermektiinin pitoisuus vedessa voi nousta tasolle, joka on myrkyllinen

herkille vesielidille.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Kéyttamattomét eliinkiakevalmisteet
tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on toimitettava apteekkiin tai ongelmajételaitokselle
havitettavaksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
14.9.2018

15. MUUT TIEDOT

Valmistetta voidaan kéytt44 kaikissa tiineyden vaiheissa ja laktaation aikana, mikali maitoa ei kayteta
elintarvikkeeksi. Sitd voidaan kayttd4 emakoille ja karjuille, eik& se vaikuta haitallisesti niiden
hedelméllisyyteen. Valmistetta voidaan antaa kaikenikaisille eldimille nuoret vasikat ja pikkuporsaat

mukaan lukien.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlaédkevalmisteiden kanssa.

Lisétietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Animec vet 10 mg/ml injektionsvatska, l6sning for not, svin och ren

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande fér forsaljning:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irland

Tillverkare:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irland

eller

Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26, Can Parellada

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Animec vet 10 mg/ml injektionsvétska, losning for nét, svin och ren
ivermektin

3. DEKLARATION AV AKTIVSUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans: ivermektin 10 mg/ml

Ovriga substanser: glycerol, glycerotformal
4, INDIKATIONER

For behandling och som profylax vid féljande inre och yttre parasitira sjukdomar:

NGt:

Gastrointestinala nematoder (adulta och L,-larvstadier):

Ostertagia spp (O. ostertagi), Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Cooperia spp.,
Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp. (adulta)

Lungmaskar: Dictyocaulus viviparus

Styngflygelarver (larvstadier): Hypoderma spp.

Skabbdjur: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Loss: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

Bitande 16ss: Damalinia bovis

Svin:

Gastrointestinala nematoder (adulta och L,-larvstadier):

Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (adulta)
Lungmaskar: Metastrongylus spp. (adulta)

Loss:Haematopinus suis

Skabbdjur: Sarcoptes scabiei var. suis

Ren:

Gastrointestinala nematoder

Lungmaskar: Dictyocaulus spp.



Hudbroms (korm): Oedemagena tarendi
Nésbroms (svalgbroms): Cephenomyiatrompe

S. KONTRAINDIKATIONER

Kénd dverkanslighet for det verksamma amnet.
Far inte anvandas under laktationsperiod hos nét vars mjolk anvands som livsmedel.

6. BIVERKNINGAR

Overgdende rastloshet har observerats hos vissa notkreatur efter subkutan administrering. Sporadisk
svullnad av vavnaden vid injiceringsstallet har observerats. Symptomen har forsvunnit utan
behandling.

Overgdende lindriga smértreaktioner har observerats hos vissa svin efter subkutan administrering. Alla
symptom har forsvunnit utan behandling.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det fOr veterindren.

7. DJURSLAG
NOt, svin och ren

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVA

N6t och ren: 0,2 mg/kg ivermektin (1 ml/50 kg).
Svin: 0,3 mg/kg ivermektin (1 ml/33 kg).

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

N6t och ren: Subkutant i fram- eller baksidan av bogen.
Svin: Subkutant i nacken.

Nalen byts ut mot en ny steril nal alltid med 10-12 djurs mellanrum. Massera injiceringsstéllet efter
administration av preparatet. Det rekommenderas inte att injicera vata eller smutsiga djur.
Méngden som administreras pa ett stalle far inte 6verskrida 10 m.

10. KARENSTID

N6t: Slakt: 49 dygn.

Mijolk: Far inte anvandas under laktationsperioden hos nét vars mjolk anvands som livsmedel.
Karenstiden for mjolk &r 60 dygn ndr kvigor och sinkor behandlas.

Svin och ren: Slakt: 28 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen .

Ljuskénsligt.

Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gangen: 28 dygn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Var forsiktig att du inte injicerar dig sjélv; preparatet kan fororsaka lokal irritation och/eller smérta vid
injiceringsstallet. Undvik att preparatet kommer i kontakt med 6gonen.



Under hanteringen av preparatet far man inte roka eller &ta.

Efter behandlingen maste handerna tvattas.

I synnerhet skall féliande undvikas eftersom de okar risken att resistens utvecklas och skulle slutligen
kunna leda till ineffektiv behandling:

o Alltfor frekvent och upprepad anvandning av anthelmintika ur samma klass under en langre
tidsperiod.

o Underdosering, eventuellt beroende pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
produkten eller bristfallig kalibrering av (eventuell) doseringsapparat.

Missténkta Kliniska fall av resistens mot anthelmintika skall vidare undersokas med anvandning av
lampliga test (t.ex. trackprov avseende antal parasitagg - reduktionstest). Om testresultatet/-resultaten
starkt tyder pa resistens mot ett visst anthelmintikum skall ett anthelmintikum som tillhér enannan
farmakologisk klass och har ett annat verkningssatt anvandas. Veterindren bor ge rad om passlig dos
och ett avmaskningsprogram for boskapen for att na tillracklig avparasitering och for att minska
utveckling av lakemedelsresistens. Om &garen misstanker att preparatet inte har effekt bér han
kontakta veterinar.

Preparatet ar avsett att anvandas endast till angivet djurslag och skall inte ges till andra djurarter.
Katter och hundar, sérskilt collie, old english sheepdog och besldktade raser eller korsningar, samt
aven skoldpaddor kan fa allvarliga biverkningar av den koncentration av ivermektin som finns i detta

lakemedel.
Ivermektin utsondras i aktiv form i tracken. Nar ivermektin kommer i kontakt med jorden sa binds det

snabbt och hart till jordpartiklar och blir darigenom inaktivt. Om behandlade djur slapper tracken
direkt i mindre vattendrag finns en viss risk att ivermektinkoncentrationen i vattnet nar en niva som &ar
skadlig for kdnsliga vattenorganismer.

13. SARSKILDA FORSIKTIGH ETSATQARDER FORDESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,| FOREKOMMANDE FALL

MYCKET FARLIGT FOR FISK OCH VATTENLEVANDE ORGANISMER. Oanvént
veterinarldkemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggorande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

14.9.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Preparatet kan anvandas for nét och svin under alla stadier av dréktigheten och under laktation, om
mjolken inte anvands for livsmedel. Preparatet kan anvéandas for suggor och galtar, och detta paverkar

inte negativt deras fertilitet. Preparatet kan ges till djur i alla aldrar inklusive kalvar och smagrisar.

Eftersom studier gallande blandbarhet inte gjorts, far preparatet inte blandas med andra
veterindrmedicinska produkter.

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska likemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.



