PAKKAUSSELOSTE

VIRBAMEC VET 10 mg/ml
injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja valmistajat:
Virbac

lére avenue — 2065 m— LID
06516 Carros

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaavat valmistajat:
Sofarimex IndUstria Quimica E Farmacéutica LTD - Avenida das Industrias Alto de Colaride -
Agualva — 2735 Cacém Portugali

ja
VIRBAC — 1% avenue — 2065 m — LID —06516 CARROS — RANSKA

Markkinoija Suomessa:
Orion Pharma Elainlaakkeet - PL 425, 20101 Turku

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

VIRBAMEC VET 10 mg/ml injektioneste, liuos
Ivermektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine: [vermektiini ...............oovvviiiiiiiiiiniiiniannnnns 10 mg
Apuaine: Glyseroliformaali ........................coc. 1 ml:aan asti

4, KAYTTOAIHEET
Sisé- ja ulkoloisten haato.

Nauta:

Ruoansulatuskanavan pydromadot (Nematoda), aikuiset ja Ls-toukkamuoto: Ostertagia spp.,
Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum.
Aikuiset: Nematodirus

Keuhkomato: Aikuiset, kehittymdssé olevat ja toukat: Dictyocaulus viviparus.

Permut: Hypoderma spp.,1-, 2- ja 3-asteen toukat.

Kapi: Sarcoptes, Psoroptes.

Tai: Linognathus, Haematopinus

Sika:

Ruoansulatuskanavan pydromadot: Aikuiset ja toukat: Ascaris suum, Oesophagostomum,
Hyostrongylus rubidus; aikuiset: Strongyloides ransomi,

Keuhkomato: Aikuiset Metastrongylus spp.

Kapi: Sarcoptes scabiei var. suis.



Tai: Haematopinus suis.

Poro:

Maha- ja suolistostrongylidit
Keuhkomato: Dictyocaulus spp.
Kurmu (Hypoderma tarandi)
Saulakka (Cephenomyia trompe)

5. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa kayttaa lypsylehmille. Erdat koirarodut, esim. colliet ja colliensukuiset, ovat hyvin
herkkia ivermektiinin vaikutuksille. T&mén vuoksi ivermektiinia ei tule kdyttad naille roduille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Injektio saattaa aiheuttaa eldimessd rauhattomuutta, koska se kirvelee. Injektiokohta saattaa turvota.

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

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika ja poro.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

lhonalaisesti (sc)

Nauta: 200 mikrog/kg (2 ml/100 kg) joko lavan taakse tai kaulan keskialueelle

Sika: 300 mikrog/kg (0,3 ml/10 kg) vélittdmasti korvan takana olevalle alueelle tai nivustaipeeseen.
Poro: 200 mikrog/kg (0,2 ml/10 kg) kaulaan.

La&kkeen oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino pitéisi arvioida niin tarkasti kuin
mahdollista. Samanikéisten elainten ryhméalaakityksessa annostus tulee tehdéd ryhmén painavimman
eldimen mukaan.

9.  ANNOSTUSOHJEET

Valmistetta voidaan kayttaa tiineyden aikana, ei kuitenkaan lypsylehmille. Kts. VVaroajat.
Valmiste on annosteltava ihonalaisesti, silla lihaksensiséisesti annettuna jadmien poistuminen
injektiokohdasta voi hidastua etenkin naudalla. T&lloin varoaika voi olla riittdméton ja siten
kuluttajaturvallisuutta voidaan vaarantaa.

Yliannostus

Nauta: Kerta-annos ivermektiinia 4 mg/kg (20-kertainen annos) nahan alle annettuna on aiheuttanut
horjumista ja alakuloisuutta..

Siat: Porsaille ihon alle annettuna 30 mg/kg ivermektiinid (100-kertainen annos) on aiheuttanut
vasymysta, horjumista, molemminpuolista mustuaisten laajentumista, ajoittaista vapinaa, vaivalloista
hengitysta ja kyljelladn makaamista.

Vasta-ainetta ei ole, oireenmukainen hoito on suositeltavaa.



10. VAROAIKA

Teurastus: Nauta: 49 vrk - Sika: 28 vrk. - Poro: 28 vrk.
Valmistetta ei saa kdyttdd ummessa oleville lehmille ja hiehoille 60 paivaan ennen poikimista.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailyta alle 30°C alkuperdispakkauksessa. Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Eisaa kayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaarén jalkeen. Avatun pakkauksen
kestoaika ensimmdisen avaamisen jalkeen 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Seuraavia kaytantoja on valtettdva tarkoin, koska ne suurentavat resistenssin kehittymisvaaraa ja voivat
lopulta johtaa hoidon tehon menettdmiseen.
e Samaan luokkaan kuuluvien matolddkkeiden liian tihed ja toistuva kéytto pitkaaikaisesti.
e Liian pieni annostus, mikd saattaa johtua eldimen painon arvioimisesta liian pieneksi tai
ladkevalmisteen virheellisesta annostelusta.

Jos epéillddn kliinista ladkeresistenssid, on asia selvitettdvé asianmukaisilla tutkimuksilla (esim. munien
maaran vahenemista lannassa osoittava testi, faecal egg count reduction test). Tapauksissa, joissa
tutkimusten tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle lad&kkeelle, on kaytettava eri
ladkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa laéketta.

Ladkeresistenssia aiheuttavien geenien valinta lisaa resistenssia ja johtaa lopulta loisladkkeiden tehon
menetykseen. Elainladkérin tulee antaa neuvoja oikeasta annostuksesta ja valmisteen kaytosta, jotta
loistilanne pysyy asianmukaisesti hallinnassa ja ladkeresistenssin kehittymisen todenndkoisyytta voidaan
vahentad.

Laaketta antavan henkilon on pestava kadet hoidon jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ivermektiini on haitallista maaperéelidille. Naudat ja siat suositellaan pidettavaksi sisalld muutamien
paivien ajan ladkityksen jalkeen, koska tand aikana lannan ivermektiinipitoisuus on niin korkea, etta
lannassa eldavat kovakuoriaiset voivat kuolla. VValmistetta ei saa joutua vesistéihin tai viemariin, silld se
saattaa vahingoittaa kaloja tai muita vesielioita. .Levitettdessa laékittyjen eldinten lantaa, tulee
varmistua siitd, ettei lantaa joudu vesistdihin. Vesistdjen ja valtaojien varsille on jatettava vahintaan 10
metrin suojavyohyke. Kayttdméatonta valmistetta ei saa padstdd viemériin tai vesistoihin. Pakkausta ei
huuhdella. Ylija&nyt ladke havitetddn ongelmajatteena.

Kéyttamétta jaényt valmiste toimitetaan havitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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BIPACKSEDEL

VIRBAMEC VET 10 mg/ml
injektionsvatska, 16sning

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

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:
Virbac

lére avenue — 2065 m— LID

06516 Carros

Frankrike

Tillverkare:
Sofarimex IndUstria Quimica E Farmacéutica LTD - Avenida das Industrias Alto de Colaride -
Agualva — 2735 Cacém Portugal

och
VIRBAC - 1% avenue — 2065 m — LID —06516 CARROS — FRANKRIKE

Representerat in Finland av :
ORION PHARMA ELAINLAAKKEET - Box 425, 20101 Abo

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VIRBAMEC VET 10 mg/ml injektionsvétska, l6sning
Ivermektin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

AKEIVE AMNe: TVermektin ..........oiini e 10 mg
Hjdlpsubstans: Glyserolformal ..............ccooiiiiiiii i, till 1 ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Behandling mot inre och yttre parasiter.

Not:

Rundmaskar i matsmaltningskanalen (Nematoda): Fullvuxna och larver i L,-stadiet: Ostertagia spp.,

Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum.
Fullvuxna: Nematodirus

Lungmask: Fullvuxna, under utveckling varande och larver: Dictyocaulus viviparus.
Notstyng: Hypoderma spp., larver i stadier 1,2 och 3

Skabb: Sarcoptes, Psoroptes.

Lus: Linognathus, Haematopinus



Svin:

Rundmaskar i matsmaltningskanalen (Nematoda): Fullvuxna och larver: Ascaris suum,
Oesophagostomum, Hyostrongylus rubidus. Fullvuxna: Strongyloides ransomi,
Lungmask: Fullvuxna Metastrongylus spp.

Skabb: Sarcoptes scabiei var. suis.

Lus: Haematopinus suis.

Ren:

Gastrointestinala strongylider

Lungmask: Dictyocaulus spp.

Hudbroms (korm) (Hypoderma tarandi).
Né&sbroms (svalgbroms) (Cephenomyia trompe).

5. KONTRAINDIKATIONER

Miolkkor far inte behandlas.
Vissa hundraser, t.ex collie och colliebeslaktade raser, ar ytterst kansliga for ivermektin. Darfor ar det
kontraindikerat att anvanda ivermektin at dessa raser.

6. BIVERKNINGAR

Injektionen svider och kan darfor fororsaka orolighet hos djuret. Lokal svullnad vid injektionsstéllet kan
forekomma.

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

7. DJURSLAG

Not, svin och ren.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutant (sc).

Not: 200 mikrog/kg (2 ml/100 kg) antingen bakom bogen eller vid mittdelen av halsen.
Svin: 300 mikrog/kg (0,3 ml/10 kg) i omradet direkt bakom orat eller i ljumsken.

Ren: 200 mikrog/kg (0,2 mI/10 kg) vid halsen.

Djurets vikt ska utvarderas noggrant for korrekt dosering. Vid gruppmedicinering av jamnariga djur
bor doseringen justeras enligt gruppens tyngsta djur.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lakemedlet kan anvandas at draktiga djur, dock inte at mjolkkor. Se Karenstid

Preparatet bor ges subkutant eftersom lakemedelsresterna absorberas langsammare fran
injektionsstallet efter intramuskuldr administrering, speciellt hos n6t. | dylika fall kan karenstiderna vara
otillréckliga, vilket kan leda till férsamrad konsumentséakerhet.

Overdosering :

Not: Efter en subkutant engangsdos ivermektin pa 4 mg/kg (20 ganger rekommenderad dos) har
vinglighet och depression observerats.

Svin: Hos grisar har efter en subkutant dos ivermektin pa 30 mg/kg (100 ganger rekommenderad dos)
konstaterats trétthet, vinglighet, 6msesidig forstoring av pupillerna, tidvis upptrddande darrning,
anstrangd andning och liggande pa sida.



Det finns ingen antidot, symptomatisk behandling rekommenderas.

10. KARENSTID

Slakt : N6t: 49 dygn - Svin: 28 dygn - Ren: 28 dygn.
Sinkor och kvigor far inte behandlas inom 60 dygn fore kalvning.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras vid hogst 30°C i originalforpackningen. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning 3 manader.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Foljande forfaringssatt bor noggrant undvikas eftersom de okar risken for resistens och kan till slut
minska behandlingens effekt.
o For tat och frekvent anvandning av maskmedel tillhérande samma klass.
. Otillracklig dos som kan bero pa fel utvardering av djurets vikt eller pa felaktig
dosering av lakemedlet.

Vid misstanke om Klinisk lakemedelsresistens, bor saken undersckas pa lampligt sétt (t.ex. med test
som visar minskning av dgg i godsel, faecal egg county reduction test). | fall dar undersdkningen starkt
indikerar resistens mot ett visst lakemedel, maste likemedel fran en annan liakemedelsklass och med

olika verkningssatt anvandas.

Utval av gener som fororsakar lakemedelsresistens 6kar uppkomst av resistensbildning och leder till
slut till forlust av parasitmedicinernas effekt. Veterinar bor ge rad om ratt dosering och anvandning av
medicinen sa att parasitlaget halls under kontroll och risken av medicinresistens kan forminskas.

Personen som administrerar lakemedlet bor tvatta handerna efterat.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ivermektin ar skadligt for organismer i marken. Rekommenderas att n6t och svin halls inne under nagra
dagar efter behandlingen, eftersom ivermektinhalten i godseln &r sa hog att skalbaggar, som lever i
godseln, kan do. Ivermektin &r giftigt for vattenorganismer. Nar godsel av behandlade djur sprids, ska
man forsékra sig om att godsel inte hamnar i vattendrag. Vid vattendrag och huvuddiken ska ett
sakerhetsomrade pa minst 10 m lamnas. Oanvant preparat far inte slappas i avioppet eller i vattendrag.
Forpackningen ska inte skéljas. Oanvant lakemedel destrueras som problemavfall.

<Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.>

Oanvant preparat ska tillhandahallas apotek eller problemavfallsverk for destruktion.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

30.06.2016






