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LIITE 1

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI
VIRBAMEC VET 10 mg/ml injektioneste, liuos
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Ivermektiini 10 mg

Apuaine:
Glyseroliformaali

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Valmisteen kuvaus: Kirkas vériton luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja poro.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sisé- ja ulkoloisten haato.

Nauta:

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

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

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

Kapi: Sarcoptes, Psoroptes.

Tai: Linognathus, Haematopinus

Sika:

Ruoansulatuskanavan pyoromadot: 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)

4.3. Vasta-aiheet
Valmistetta ei saa kdyttdd lypsylehmille.
Erdit koirarodut, esim. colliet ja colliensukuiset, ovat herkempid ivermektiinin vaikutukselle, osoittaen

keskushermostoperéisid oireita. Téstd syystd ivermektinin kiyttod ndissd roduissa pidetdén
kontraindisoituna.

4.4 Erityisvaroitukset



Seuraavia kdytdnt6ja on viltettdvé tarkoin, koska ne suurentavat resistenssin 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 liian pieneksi tai
ladkevalmisteen virheellisestd annostelusta.

Jos epiilldédn klinistd lddkeresistenssid, on asia selvitettdvd asianmukaisilla tutkimuksilla (esim. munien
médrin vihenemistd lannassa osoittava testi, faccal egg count reduction test). Tapauksissa, joissa
tutkimusten tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle laékkeelle, on kdytettiva eri
ladkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa lddketta.

Ladkeresistenssid aiheuttavien geenien valinta lisdd resistenssid ja johtaa lopulta loisldékkeiden tehon
menetykseen.

Eldinlddkarin tulee antaa neuvoja oikeasta annostuksesta ja valmisteen kaytosta, jotta loistilanne pysyy
asianmukaisesti hallinnassa ja ladkeresistenssin kehittymisen todennékoisyyttd voidaan vihentda.

Katso kohta 4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Valmiste on annosteltava ihonalaisesti, silld lihaksensisdisesti annettuna jadmien poistuminen
injektiokohdasta voi hidastua etenkin naudalla. T&ll6in varoaika voi olla riittimétdn ja siten

kuluttajaturvallisuutta voidaan vaarantaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlifike valmis tetta antavan henkilon on noudate ttava
Ladkettd antavan henkilon on pestdvé kddet hoidon jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Injektio saattaa aiheuttaa eldimessd rauhattomuutta, koska se kirvelee. Injektiokohta saattaa turvota.
4.7 Kiytto tiineyden ja laktaation aikana

Valmistetta ei saa kayttda lypsylehmille. Ivermektiini ei vaikuta eliimen lisdéntymistoimintoihin, se ei
mydskdén ole teratogeeninen. Valmistetta voidaan kéyttia tineyden aikana. Katso kohta 4.11
Varoaika.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei ole tiedossa.

4.9 Annostus ja antotapa

Ihonalaisesti (sc)

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

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

Ladkkeen oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino pitdisi arvioida niin tarkasti kuin

mahdollista. Samanikdisten eldinten ryhméladkityksessd annostus tulee tehdad ryhmén painavimman
elaimen mukaan.



4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Nauta: Kerta-annos ivermektiinid 4 mg/kg (20-kertainen annos) nahan alle annettuna on aiheuttanut
ataksiaa ja depressiota.

Siat: Porsaille ihon alle annettuna 30 mg/kg ivermektiinid (100-kertainen annos) on aiheuttanut letargiaa,
ataksiaa, molemminpuolista mydriaasia, ajoittaista vapinaa, vaivalloista hengitysti ja kyljelldan
makaamista.

Vasta-ainetta ei ole, oireenmukainen hoito on suositeltavaa.

4.11 Varoaika
Teurastus:

Nauta: 49 vrk
Sika: 28 vrk

Poro: 28 vrk
Valmistetta ei saa kdyttdd ummessa oleville lehmille ja hiehoille 60 pdivdin ennen poikimista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: sisé- ulkoloislddke, ATCvet-koodi: QP54AA01

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine, ivermektiini, on fermentaatiotuote (Streptomyces avermitilis), joka kuuluu
avermektiinien ryhmééan. Kemiallisesti se on laktonijohdannainen, jolla on voimakkaat antiparasitaariset
ominaisuudet. Vaikutus perustuu ivermektiinin kykyyn héiritd loisen motoristen hermosolujen gamma-
aminovoihappotoimintaa (GABA). Tdmén seurauksena loinen halvaantuu ja kuolee. Ivermektiini ei
vaikuta haitallisesti isintdeldimeen, koska iséntédeliimen GABA -toiminta on rajoittunut
keskushermostoon ja ivermektiini tunkeutuu keskushermostoon huonosti.

5.2 Farmakokinetiikka

Ivermektiinin maksimipitoisuus seerumissa saavutetaan ihonalaisen injektion jilkeen naudalla 2 - 4
vrk:ssa, sialla 2 vrk:ssa. Ivermektiinin puolintumisaika plasmassa on naudalla 2,8 vrk (67 tuntia) ja sialla
0,5 vrk (12 tuntia). Plasmassa ivermektiini on noin 80 prosenttisesti sitoutumattomassa muodossa.
Ivermektiini jakautuu kudoksiin naudalla maksa > rasva > munuainen > lihas ja sialla rasva > maksa >
munuainen > lihas. Ivermektiini metaboloituu vain osittain. Muuttumaton ivermektiini ja metaboliitit
poistuvat elimistostd noin 99 % ulosteissa ja 1 % virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroliformaali 1 ml:aan asti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika



3 vuotta.
Avattu pakkaus siilyy 3 kuukautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd alle 30°C alkuperdispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

200 ml, 500 ml ja 1000 ml; virittémét polyetyleenipullot (LDPE), jotka on suljettu kumisulkimin.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien lilikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Ivermektiini on haitallista maaperdelidille. Naudat ja siat suositellaan pidettdvéksi sisédlld muutamien
pdivien ajan lddkityksen jilkeen, koska tind aikana lannan ivermektiinipitoisuus on niin korkea, etta
lannassa eldvit kovakuoriaiset voivat kuolla. Valmistetta ei saa joutua vesist6ihin tai viemériin, silld se
saattaa vahingoittaa kaloja tai muita vesieliGita.

Levitettdessé ladkittyjen eldinten lantaa, tulee varmistua siitd, ettei lantaa joudu vesistoihin. Vesistojen ja
valtaojien varsille on jitettdva vahintdan 10 metrin suojavyohyke. Kayttimatonta valmistetta ei saa
péadstdd viemdriin tai vesistdihin. Pakkausta ei huuhdella. Ylijaényt lidke havitetdén ongelmajitteena.
Kayttdimittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettiva kansallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Virbac

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
13436

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

25.1.1999

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.06.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen
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BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
VIRBAMEC VET 10 mg/ml injektionsvétska, losning
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Ivermektin 10 mg

Hjélpdmne:
Glycerolformal

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Beskrivning av likemedlet: Klar farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notdjur, svin och ren.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling mot inre och yttre parasiter.

Notkreatur:

Rundmaskar i matsméltningskanalen (Nematoda), fullt utvecklade och Ls-larver: Ostertagia spp.,
Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum. Fullt
utvecklade: Nematodirus

Lungmask: Fullt utvecklade, under utveckling och larver: Dictyocaulus viviparus.

Styngfluga: Hypoderma spp., forsta, andra och tredje larvstadiet.

Skabb: Sarcoptes, Psoroptes.

Lus: Linognathus, Haematopinus

Svin:

Rundmaskar i matsméltningskanalen: Fullt utvecklade och larver: Ascaris suum, Oesophagostomum,
Hyostrongylus rubidus; fullt utvecklade: Strongyloides ransomi.

Lungmask: Fullt utvecklade Metastrongylus spp.

Skabb: Sarcoptes scabiei var. suis.

Lus: Haematopinus suis.

Ren:

Rundmaskar i mag- och tarmkanalen.

Lungmask: Dictyocaulus spp.

Renstyng (Hypoderma tarandi)

Nasbroms (Cephenomyia trompe)

4.3 Kontraindikationer
Anvénd inte pa mjolkkor.
Vissa hundraser, t.ex. collie och colliebesliktade raser, ar kénsligare for ivermektinets effekt och kan

uppvisa symtom som giller det centrala nervsystemet. Av denna orsak rdknas anvéndningen av
ivermektin for dessa raser som en kontraindikation.

4.5 Sarskilda varningar



Foljande atgéirder ska undvikas noggrant, eftersom de okar risken for att resistens utvecklas och kan
resultera i att behandlingen ar ineffektiv.
e Alltfor frekvent och upprepad samtidig anvéindning av avmaskningsmedel som hor till samma
grupp.
e Underdosering, som kan bero pa att djurets vikt har underskattats eller att likemedlet har
doserats fel.

Misstédnkt klinisk lakemedelsresistens ska redas ut med dndamélsenliga undersokningar (t.ex. faecal
egg count reduction test). I fall dér resultaten fran undersokningarna tyder kraftigt pa resistens mot ett
visst likemedel ska ett likemedel som hor till en annan likemedelsklass och verkar pé ett annat sétt
anvandas.

Valet av gener som orsakar likemedelsresistens 0kar resistensen och leder slutligen till att
antiparasitmedlen forlorar sin effekt.

Veterindren bor ge rad om ritt dosering och anvindning av likemedlet s att parasitsituationen halls
under kontroll och sannolikheten for uppkomsten av likemedelsresistens kan minskas.

Se avsnitt 4.7 Anvéndning under dréktighet eller laktation.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anviindning

Séarskilda forsiktighets atgarder for djur

Likemedlet ska administreras under huden eftersom resterna eventuellt férsvinner langsammare

sarskilt hos notdjur vid administrering i muskeln. D& kan karenstiden vara otillrdcklig, vilket kan
dventyra konsumentsdkerheten.

Séarskilda forsiktighets atgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Personen som administrerar likemedlet ska tvitta hinderna efterat.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Pa grund av sveda kan injektionen gora djuret rastlost. Svullnad kan férekomma vid injektionsstéllet.
4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

Anvind inte p4 mjolkkor. Ivermektin paverkar inte djurets fortplantningsférméaga och har ingen
teratogen effekt. Kan anvidndas under driktighet. Se avsnitt 4.11 Karenstid(er).

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssétt

Subkutant (sc)

Notkreatur: 200 mikrogram/kg (2 ml/100 kg) antingen bakom bogen eller mitt pa halsen.
Svin: 300 mikrogram/kg (0,3 ml/10 kg) i omradet bakom orat eller i jumskvecket.

Ren: 200 mikrogram/kg (0,2 ml/10 kg) pé halsen.

For att sékerstélla rtt dos ska djurets vikt faststéllas sa noggrant som mojligt. Vid behandling av en
grupp med djur i samma alder ska dosen bestdmmas enligt det tyngsta djuret i gruppen.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt

Notkreatur: 4 mg/kg ivermektin (20-faldig dos) som engangsdos under huden har orsakat ataxi och
depression.

Svin: 30 mg/kg ivermektin (100-faldig dos) under huden hos grisar har orsakat letargi, ataxi, dubbelsidig
mydriasis, tidvis upptridande skakningar, andningssvérigheter och att djuren ligger pa sidan.

Inga antikroppar, behandling enligt symtomen rekommenderas.

4.11 Karenstid(er)
Slaktbiprodukter:
Notkreatur: 49 dygn
Svin: 28 dygn

Ren: 28 dygn
Anvind inte pa sinkor och -kvigor 60 dagar fore kalvning,

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Endektocider, ATCvet-kod: QP54AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Produktens verksamma &mne, ivermektin, &r en fermenterad produkt (Streptomyces avermitilis) som
hor till gruppen avermektiner. Kemiskt dr den ett laktonderivat med kraftiga antiparasitira egenskaper.
Effekten grundar sig pa ivermektinets forméga att stora gammaaminosmorsyrans (GABA) funktion i
parasitens motoriska nervceller. Detta leder till att parasiten forlamas och dor. Ivermektin har ingen
skadlig mverkan pa vérddjuret eftersom véarddjurets GABA -verksamhet dr begrdnsad till det centrala
nervsystemet och ivermektin tringer diligt in i centrala nervsystemet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den maximala halten av ivermektin i serum nas vid subkutan injektion inom 2—4 dygn hos nétdjur och
inom 2 dygn hos svin. Halveringstiden for ivermektin i plasma &ar 2,8 dygn (67 timmar) hos nétdjur och
0,5 dygn (12 timmar) hos svin. I plasma &r ivermektinet fritt till cirka 80 %. Hos notdjur fordelas
ivermektin 1 vdvnaderna lever > fett >njure > muskel och hos svin fett > lever > njure > muskel.
Ivermektin metaboliseras endast delvis. Cirka 99 % av ofordndrat ivermektin och metaboliterna
utsondras ur kroppen iavforingen och 1 % i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Glycerolformal upp till 1 ml

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning 3 manader.



6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras under 30 °C i originalforpackningen.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

200 ml, 500 ml och 1000 ml farglésa polyetylenflaskor (LDPE) som dr forslutna med gummiforslutning.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ivermektin &r skadligt fér markorganismer. No6tdjur och svin bor hallas inne i ndgra dagar efter
behandlingen eftersom den mycket hoga ivermektinhalten i spillningen under dessa dagar kan leda till
att skalbaggar som lever i spillningen dor. Likemedlet far inte sldppas ut i vattendrag eller avlopp pa
grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Nér spillning fran behandlade djur sprids ut dr det viktigt att sdkerstilla att spillningen inte kommer ut i
vattendrag. En skyddszon pa atminstone 10 meter ska lamnas lings vattendrag och huvuddiken. Ej
anvant likemedel far inte slappas ut i avlopp eller vattendrag. Forpackningen ska inte skoljas. Ej anvéant
lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Virbac

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13436

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
25.1.1999

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.06.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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