VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Animec vet 10 mg/ml injektioneste, liuos
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Ivermektiini 10 mg/ml

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katsokohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton taihieman kellertdva luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta,sika ja poro.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien sisé- ja ulkoloistartuntojen hoitoon ja ennaltaehkéisyyn:
Nauta:

Ruoansulatuskanavan py6romadot (aikuiset ja Ly-toukkavaiheet):
Ostertagia spp (O. ostertagi),

Haemonchus placei,

Trichostrongylus spp.,

Cooperia spp.,

Oesophagostomum radiatum,

Nematodirus spp. (aikuiset)

Keuhkomadot:

Dictyocaulus viviparus

Permut (toukkavaiheet):

Hypoderma spp.

Syyhypunkit:

Psoroptes bovis,

Sarcoptes scabiei var. bovis

Tait: Linognathus vituli,

Haematopinus eurysternus

Viiveet: Damalinia bovis

Sika:

Ruoansulatuskanavan py6romadot (aikuiset ja Ly-toukkavaiheet):
Ascaris suum,

Hyostrongylus rubidus,

Oesophagostomum spp.,

Strongyloides ransomi (aikuiset)

Keuhkomadot:

Metastrongylusspp. (aikuiset)



Téit:

Haematopinus suis
Syyhypunkit:

Sarcoptes scabiei var. suis

Poro:

Ruoansulatuskanavan pyéromadot
Keuhkomadot:

Dictyocaulus spp.

Kurmu:

Oedemagena tarendi

Saulakka:

Cephenomyia trompe
4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda laktaatiokaudella lehmille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
Tiedossa oleva yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Seuraavia toimintatapoja on viltettdva tarkoin, koska ne suurentavat loisldékeresistenssin

kehittymisvaaraa ja voivat lopulta johtaa hoidon tehon menettdmiseen.

e Samaan luokkaan kuuluvien matolidkkeiden lian tihed ja toistuva kaytto pitkdaikaisesti.

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

Josepdillddn loislddkeresistenssid, on asia selvitettiva asianmukaisilla tutkimuksilla (esim. munien
médrin vihenemistd lannassa osoittava testi, faecal egg count reduction test). Tapauksissa, joissa
tutkimusten tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle lidkkeelle, on kdytettiva eri
ladkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa ladketta.

Eldinlidkarin tulee antaa ohjeet sopivasta annostuksesta ja karjan loishdétoohjelmasta riittdvan
loistorjunnan aikaansaamiseksija loislddkeresistenssin kehittymisen pienentéimiseksi. Jos eldimen
omistaja epdilee, ettd valmiste eitehoa, hinen on otettava yhteys eldinladkariin.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elidimii koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta saa antaa ainoastaan ihon alle, koska lihaksensisdinen antotapa aiheuttaa pitkdéan séilyvid
ladkeainejidmid pistoskohdassa.

Valmiste on tarkoitettu kiytettdviksi vain kohde-eldinlajeille. Valmisteen siséltdima vahva ivemektiini
voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia (pahimmillaan kuolemia) koirille (erityisesti colliet,
vanhaenglanninlammaskoira sekd niiden lahisukuiset koirarodut tai risteytykset), kissoille ja
kilpikonnille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Varottava pistimaistd itseensd; valmiste saattaa aiheuttaa paikallista drsytysti ja/tai kipua pistoskoh-
dassa.

Valmisteen késittelyn aikana ei saa tupakoida tai syoda.

Kasittelyn jilkeen on pestdvé kddet. Valta valmisteen joutumista silmiin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Nauta



Thonalaisen annon jilkeen joillakin naudoilla on havaittu ohimenevéé rauhattomuutta. Satunnaista
pistoskohdan pehmytkudoksen turvotusta on havaittu. Oireet ovat hdvinneet ilman hoitoa.

Sika
Thonalaisen annon jilkeen joillakin sioilla on havaittu lievid ohimeneviéd kipureaktioita.
Kaikki oireet ovat hdvinneet ilman hoitoa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmistetta voidaan kdyttdd kaikissa tineyden vaiheissa ja laktaation aikana, mikdli maitoa ei kdytetd
elintarvikkeeksi. Sitd voidaan kédyttdd emakoille ja karjuille, eikd se vaikuta haitallisesti niiden

hedelmillisyyteen. Valmistetta voidaan antaa kaikenikiisille eldimille nuoret vasikat ja pikkuporsaat
mukaan lukien.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden Liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus jaantotapa

Nauta ja poro: 0,2 mg/kg (1 ml/50 kg) ihon alle lavan etu- tai takapuolelle.

Sika: 0,3 mg/kg (1 ml/33 kg) ihon alle niskaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Erityistd vasta-ainetta eiole olemassa.

Nauta: Thonalaisesti annettuna 4,0 mg/kg (20 x ohjeannos) kerta-annos aiheutti ataksiaa ja
alakuloisuutta.

Sika: Thonalaisestiannettuna 30 mg/kg (100 x ohjeannos eli 0,3 mg/kg) annos aiheutti letargiaa, atak-
siaa, molemminpuolista mydriaasia, ajoittaista vapinaa, hengityksen vaikeutumista ja kyljiellidn ma-
kaamista.

4.11 Varoaika

Nauta:

Teurastus: 49 vrk.

Maito: Ei saa kdyttdd laktaatiokaudella lehmille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
Kasiteltdessé hichoja ja ummessa olevia lypsylehmid varoaika maidolle 60 vrk.

Sika ja poro:
Teurastus: 28 vrk.

5. FARMAKOLOGISET IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: {ryhmé}, ATCvet-koodi: QP54AA01
5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini kuuluu endektosidiryhméin kuuluviin makrosyklisiin laktoneihin, joilla on ainutlaatui-
nen vaikutusmekanismi. Tdmén ryhmén yhdisteet sitoutuvat selektiivisesti ja suurella affiniteetilla
glutamaattiporttisiin kloridi-ionikanaviin, joita on selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa. Tamé
lisdd solukalvon ldpdisevyyttd kloridi-ioneille, jolloin hermo- tailihassolut hyperpolarisoituvat ja loi-
nen lamaantuu ja kuolee. Tdmén ryhmén yhdisteet voivat vaikuttaa my6s muihin ligandiporttisiin
kloridikanaviin, kuten niihin, joiden porttina on gamma-aminovoihappo (GABA).



Tédmén ryhmén yhdisteiden turvallisuusmarginaali perustuu sithen, ettd nisékkailld ei ole glutamaatti-
porttisia kloridikanavia ja ettd makrosyklisilld laktoneilla on vain vdhdinen affiniteetti muihin nisék-
kéilld esiintyviin ligandiporttisiin  kloridikanaviin eivitkd ne lapéise veri-aivoestettd helposti.

5.2 Farmakokinetiikka

Nauta:Ivermektiinin annostasolla 0,2 mg/kg huippupitoisuus plasmassa, 35 - 50 ng/ml, saavutetaan?2
paivdssd ja puolintumisaika plasmassa on 2,8 pdivaa.

On todettu, ettd ivermektiini kulkeutuu piddasiassa plasman mukana (80 %). Tamén plasmaan ja ve-
risoluthin jakautumisen suhde on suhteellisen vakio.

Vain noin 1 - 2 % aineesta erittyy virtsan mukana; loppu erittyy ulosteen mukana ja tastd 60 % muut-
tumattomassa muodossa. Loppu erittyy metaboliitteina tai hajoamistuotteina.

Sika: Tutkimuksissa, joissa ivermektiinid annettiin 0,3 mg painokiloa kohti, huippupitoisuus plasmassa

saavutettiin 3 (= 0,5) péivassija lddke sdilyi plasmassa pisimmillidn 28 pdivaa.
Sialla suurin osa ivermektiinistd erittyy sappiteitse.

Ympiris tovaikutukset

Ivermektiini erittyy aktiivisessa muodossa lantaan, ja se on myrkyllistd tiettyjen lannassa eldvien
hyonteisten toukille, kuten lantakdrpésen ja lantakuoriaisen toukille. Myrkyllisen vaikutuksen kesto
lannassa vaihtelee lajin ja eliimen kehitysvaiheen mukaan. Tutkimusten mukaan ivermektiini sitoutuu
nopeastija voimakkaasti maaperéén, jolloin se inaktivoituu. Jos eldin ulostaa suoraan pienempiin
vesistoihin, ivermektiinin pitoisuus vedesséd voinousta tasolle, joka on myrkyllinen herkille vesi-
elicille.

Suositusten mukainen ivermektiinihoito ei vaikuta lannassa eldvien hyonteisten populaatiodyna-
miikkaan. Ivermektiini eimydskédén vaikuta kastematoihin, jotka elivét hoidettavan eliimen lannassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli
Glyseroliformaali

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eliinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika : 3 vuotta.
Avattu pakkaus on kdytettdva 28 vrk kuluessa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida mjektiopullo ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisédpakkauksen kuvaus

Polyetyleenisté valmistetut 50 mln, 250 mln ja 500 mln mjektiopullot, jotka on suljettu bromobu-
tyylikorkilla ja alumiinisinetilla.



6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hivittimiselle

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Kiyttimittomit eliinkiikevalmisteet
tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle
hévitettavaksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

17835

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

2.4.2004 /29.11.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

2.2.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Animec vet 10 mg/ml injektionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv substans:
Ivermektin 10 mg/ml

Hjilpimnen:
For fullstindig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar, farglos till svagt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

N6t, svin och ren.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling och som profylax vid foljande inre och yttre parasitira infestationer:
Not:

Gastrointestinala nematoder (adulta och L,-larvstadier):
Ostertagia spp (O. ostertagi),
Haemonchus placei,
Trichostrongylus spp.,
Cooperia spp.,
Oesophagostomum radiatum,
Nematodirus spp. (adulta)
Lungmaskar:

Dictyocaulus viviparus
Styngflugor (larvstadier):
Hypoderma spp.

Skabbdjur:

Psoroptes bovis,

Sarcoptes scabiei var. bovis
Loss:

Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus
Bitande 10ss:

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
Lungmask:

Dictyocaulus spp.
Hudbroms (korm):
Oedemagena tarandi
Naisbroms (svalgbroms):
Cephenomyia trompe.

4.3 Kontraindikationer

Ej godként for anvindning under laktationsperioden till n6t som producerar mjdlk fér humankonsumtion.
Kénd 6verkénslighet mot den aktiva substansen.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Foljande tillvigagangssétt ska noga undvikas, eftersom de dkar risken for att resistens mot antiparasitira

medel utvecklas ochi slutindan kan leda till att behandlingen forlorar sin effekt:

o Alltfor frekvent och upprepad anvéndning av anthelmintika ur samma klass under en Eingre tid.

o Underdosering, eventuellt beroende pa underskattning av djurets kroppsvikt eller felaktig
administrering av preparatet.

Misstinkta fall av resistens mot antiparasitira medel ska utredas genom Iampliga tester (till exempel
trackprov som visar minskningen av antalet parasitidgg i spillningen — faecal egg count reduction test
[FECRT]). Om testresultaten starkt tyder pa resistens mot ett visst likemedel ska ett antiparasitdrt medel
som tillhér en annan likemedelsklass och har ett annat verkningssétt anvéndas.

Veteriniren ska ge rdd om limplig dosering och ett avmaskningsprogram for boskapen for att uppna
tillrdcklig avparasitering och minska utveckling av resistens mot antiparasitira medel. Om djurets dgare
misstidnker att preparatet inte har effekt ska veterindr kontaktas.

4.5 Sérskilda forsiktighe tsitgiirder vid anviindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Likemedlet far endast administreras subkutant, eftersom intramuskulir administrering leder till att
lakemedelsrester blir kvar under lang tid vid injektionsstéllet.

Liakemedlet ar avsett att anvdndas endast till angivna djurslag. Den koncentration av ivermektin som
finns i likemedlet kan orsaka allvarliga biverkningar (i vérsta fall dodsfall) hos hundar (sarskilt collie,
old english sheepdog och nérbeslidktade raser eller korsningar), katter och skdldpaddor.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Forsiktighet ska iakttas sé att sjdlvinjektion undviks; preparatet kan fororsaka lokal irritation och/eller
smdrta vid injektionsstéllet.

Under hanteringen av preparatet ar rokning och dtande forbjudet.

Efter administrering maste hinderna tvittas. Kontakt med dgonen ska undvikas.




4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Not

Overgiende rastloshet har observerats hos vissa notkreatur efter subkutan administrering. Sporadisk
svullnad av mjukdelar vid injektionsstéllet har observerats. Symtomen har férsvunnit utan behandling.

Svin

Lindriga, 6vergaende smértreaktioner har observerats hos vissa svin efter subkutan administrering.
Alla symtom har férsvunnit utan behandling.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvéndas under alla stadier av dréktighet samt under laktation, savida djuret inte producerar mjolk
for humankonsumtion. Kan anvidndas hos suggor och galtar, och detta paverkar inte deras fertilitet
negativt. Kan ges till djur i alla aldrar, inklusive kalvar och griskultingar.

4.8 Interaktioner med andra like medel och évriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Nét och ren: 0,2 mg/kg (1 ml/50 kg) subkutant i fram- eller baksidan av bogen.
Svin: 0,3 mg/kg (1 ml/33 kg) subkutant i nacken.

4.10  Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift), om nédvindigt
Det finns inget specifikt antidot.

Not: En subkutan enkeldos om 4,0 mg/kg (20 x rekommenderad dos) orsakade ataxi och depression.
Svin: En subkutan dos om 30 mg/kg (100 x rekommenderad dos, d.v.s. 0,3 mg/kg) orsakade letargi,
ataxi, bilateral mydriasis, intermittent tremor, andningssvarigheter och sidoliggande.

4.11 Karenstid(er)

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 49 dygn.

Mjolk: Ej godkdnt for anvindning under laktationsperioden till kor som producerar mjolk for
humankonsumtion. Karenstiden for mjolk &r 60 dygn nér kvigor och sinkor behandlas.

Svin och ren:
Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA OCHIMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp:
ATCvet-kod: QP54AA01.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin dr en endektocid som hor till gruppen makrocykliska laktoner, som har enunik verknings-
mekanism. Foreningar i den hér gruppen binder selektivt och med stor affinitet till glhitamatreglerade
kloridjonkanaler, som férekommer i nerv- och muskelceller hos ryggradslosa djur. Detta 6kar cell-
membranets permeabilitet for kloridjoner, vilket resulterar i hyperpolarisering av nerv- eller muskelceller
hos parasiten som didrmed paralyseras och avdddas. Foreningar i denna grupp kan ocksa interagera med

8



andra ligandreglerade kloridjonkanaler, till exempel de som regleras av gammaaminosmorsyra, (GABA).

Glutamatreglerade kloridjonkanaler férekommer inte hos dédggdjur, och dirfor har féreningar 1 denna
grupp god sdkerhetsmarginal. Makrocykliska laktoner har dessutom endast en lag affinitet till andra, hos
diggdjur forekommande ligandreglerade kloridjonkanaler och passerar inte blod-hjarnbarridren under
normala forhallanden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Not: Vid dosen 0,2 mg/kg uppnds maximal plasmakoncentration (35—50 ng/ml) avivermektin 2 dagar
efter administrering, och halveringstiden i plasma &r 2,8 dygn.

Det har konstaterats att ivermektin i huvudsak transporteras med plasma (80 %). Forhdllandet mellan
fordelningen av ivermektin i plasma respektive i blodkroppar ar relativt konstant.

Endast cirka 1-2 % av dmnet utsondras 1 urinen; resten utséndras via feces, varav 60 % 1 oforandrad
form och aterstoden som metaboliter eller nedbrytningsprodukter.

Svin: I studier dér ivermektin gavs i dosen 0,3 mg/kg kroppsvikt uppnaddes maximal plasma-
koncentration efter 3 (£ 0,5) dagar, och likemedlet fanns kvar i plasma i upp till 28 dagar.

Hos svin utsondras storsta delen av ivermektindosen i galla.

Miljoegenskaper

Ivermektin utsondras i aktiv form i feces och ar toxiskt for larver till vissa dynglevande insekter sdsom
dyngflugor och dyngbaggar. Durationen av den toxiska effekteni feces varierar beroende pa art och
livscykelstadium. Studier har visat att nir ivermektin kommer i kontakt med jord binds det snabbt och
kraftigt till jordpartiklar och blir ddrigenom maktivt. Om defekation sker direkt i mindre vattendrag kan
koncentrationen av ivermektin i vattnet nd ennivd som ar toxisk for kénsliga vattenlevande organismer.
Behandling med ivermektin enligt givna rekommendationer paverkar inte populationsdynamiken hos
dynglevande insekter. Ivermektin paverkar inte heller daggmaskar som lever i feces fran behandlade
djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Glycerol
Glycerolformal

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 3 ér.
Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av polyeten pa 50 ml, 250 ml och 500 ml, med bromobutylgummipropp och



aluminiumkapsyl.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

MYCKET FARLIGT FOR FISK OCH ANDRA VATTENLEVANDE ORGANISMER. Ej anvint
lakemedel och avfall ska foras till apotek eller problemavfallsanliggning for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
17835
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2.4.2004/29.11.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2.2.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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