PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Bimectin vet. 10 mg/ml injektioneste, luos

2. Koostumus
Yksimillilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Ivermektini 10 mg

Viriton tai vaaleankeltainen, kirkas liuos.

3. Kohde-eléinlaji(t)

Nauta, poro ja sika.

4. Kiyttoaiheet

Ivermektiini tehoaa useisiin eri selkdrangattomiin, kuten pyorématoihin, permujen toukkavaiheisiin,
syyhypunkkeihin ja téihin.
Ivermektiini paralysoi ja tappaa loiset.

Nauta:

Ruoansulatus kanavan pyoromadot (aikuiset ja L4-toukkavaiheet)
Ostertagia ostertagi. (ml. lepovaiheen L4-toukat)

Ostertagia lyrata

Haemonochus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis (L4)

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Nematodirus spathiger (aikuiset)

Keuhkomadot (aikuiset ja L4-toukkavaiheet)
Dictyocaulus viviparus.

Permut (toukkavaiheet)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Syyhypunkit
Sarcoptes scabiei var. bovis
Psoroptes bovis

Tiit
Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Poro:
Permut (toukkavaiheet)



Hypoderma tarandi

Sika:

Ruoansulatus kanavan pydromadot (aikuiset ja L4-toukkavaiheet)
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (aikuiset)

Keuhkomadot
Metastrongylus spp. (aikuiset)

Syyhypunkit
Sarcoptes scabiei var. suis

Tait
Haematopinus suis
5.  Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd ivermektiinille tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd voi lisiti resistenssin
kehittymisen riskid ja johtaa tehon heikkenemiseen.

Jokaisen yksittdisen eldimen tai lauman hoitoon on kysyttdva neuvoa vastuulliselta eldinlddkarilta.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Vastasyntyneet porsaat ovat herkkid ivermektiinin yliannostukselle. Tdma johtuu mahdollisesti siité,
ettd ivermektiini pystyy ldpdisemddn helpommin vastasyntyneiden porsaiden veri-aivoesteen. Sen
vuoksi eldinlidkettd eisaa antaa alle 5 vuorokauden ikéisille pikkuporsaille.

Eldinlidke voi olla haitallinen muille kuin kohde-eldinlajeille (nauta, poro, sika). (Haittavaikutuksia,
jopa kuolemaan johtavia, on esiintynyt koirilla, erityisesti collieilla, vanhaenglanninlammaskoirilla ja
nédiden sukuisilla roduilla seké kilpikonnilla).

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:
Ks. timén pakkausselosteen kohta Erityiset varotoimet havittdmiselle.

Tineys ja laktaatio:

Valmistetta voidaan kéyttd4 maidossa olevalle lihakarjalle ja sioille kaikissa tiineyden ja imetyksen
vaiheissa. Ei saa kdyttdd 60 pdivan aikana ennen laskettua poikimisaikaa maidossa tai ummessa
oleville lypsylehmille tai hichoille, joiden maitoa kiytetdén elintarvikkeeksi.

Yliannostus:
Suuri ylannostus (4-30 mg/kg) saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, heikkoa lihasten hallintaa ja vapinaa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.




7. Haittatapahtumat

Nauta, poro ja sika:

Maérittimaton esiintymistiheys (ei Injektiokohdan reaktio®
voida arvioida kéytettdvissd olevan
tiedon perusteella):

“Injektiokohdan paikallisia reaktioita on esiintynyt.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, imoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkirillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta (https://www.fimea.fvelainlaakkeet/).

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain
Thon alle.

Nauta ja poro: 1 ml/50 kg, mikd vastaa 0,2 mg ivermektiinid/painokilo.

Sika: 1 ml/33 kg, mikd vastaa 0,3 mg ivermektinid/panokilo.

9. Annostusohjeet

Huomaa, etté eldinldékiri on saattanut miarata titd eldinlidketta johonkin muuhun kiyttdaiheeseen
ja/tai erilaisella annostuksella kuin tissd valmisteyhteenvedossa on kerrottu. Noudata aina
eldinlddkirin médrdystd ja apteekin etiketissd antamia ohjeita.

Liian pieni annostus voi johtaa hoidon epdonnistumiseen ja edistdd resistenssin kehittymista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti. Jos
tarkoituksena on antaa eldinlddkettd kerralla useammalle eldimelle, eldimet tulee koota
mahdollisimman homogeenisiin ryhmiin ja kaikille saman ryhmén eldimille tulee antaa painavinta
eldintd vastaava annos.

10. Varoajat

Teurastus:

Nauta: 49 vrk.

Poroja sika: 28 vrk.

Ei saa kayttdd lypsiville eldimille, joiden maitoa kiytetddn elintarvikkeeksi.

Ei saa kiyttdd 60 pdivin aikana ennen laskettua poikimisaikaa ummessa oleville lehmille eikd
hiehoille, joiden maitoa kiytetdan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.




Ali kiytd titd eldinkidkettd viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvipakkauksessa merkinndn Exp jilkeen. Viimeiselld kéyttopdivimaarilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivai.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistoihin, silld ivermektiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielidita.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessa kédytetdin paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 16727

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 x 50 mln muovinen injektiopullo.
Pahvipakkaus, jossa on 1 x 250 mln muovinen injektiopullo
Pahvipakkaus, jossa on 6 x 250 mln muovista injektiopulloa
Pahvipakkaus, jossa on 1 x 500 mln muovinen injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Piéivamiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
12.12.2023.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erfin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlanti

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy,



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Liedontie 45,

04600 Méntsala,
Suomi.

Puh: +358 201 443 388



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Bimectin vet. 10 mg/ml injektionsvétska, losning

2. Sammans ittning
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Ivermektin 10 mg

Klar, farglos till svagt gulfargad I6sning.

3. Djurslag

N6t, ren och svin

4. Anvindningsomriden

Ivermektin har effekt mot ett flertal ryggradslosa djur, som t.ex. rundmaskar, larvala stadier av
styngflugelarver, skabbkvalster och Ioss.
Ivermektin paralyserar parasiterna som ddrmed avdodas.

Not:

Gastrointestinala rundmaskar (adulta och fjirde larvstadiet, L4)
Ostertagia ostertagi (inklusive inhiberade L4)

Ostertagia yrata

Haemonochus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis (L4)

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Nematodirus spathiger (adulta)

Lungmask (adulta och fjarde larvstadiet, L4)
Dictyocaulus viviparus

Notstyng (larvala stadier)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Skabbkvalster
Sarcoptes scabiei var. bovis
Psoroptes bovis

Loss
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Ren:



Renstyng (larvala stadier)
Hypoderma tarandi

Svin:

Gastrointestinala rundmaskar (adulta och fjirde larvstadiet, L4)
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (adulta)

Lungmask
Metastrongylus spp. (adulta)

Skabbkvalster
Sarcoptes scabiei var. suis

Loss
Haematopinus suis
5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpimnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Onddig anvindning av likemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvéndning som avviker

fran instruktionerna i produktinformationen kan oka risken for resistensutveckling och leda till
minskad effekt.

Rédgivning hos ansvarig veterindr bor sokas for varje enskilt djur eller for specifik beséttning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Nyfodda grisar dr kénsliga for 6verdosering av ivermektin. Detta beror troligen pé att blod-
hjirnbarridren under nyfoddhetsperioden dr mer genomslipplig for ivermektin. Likemedlet ska inte
ges till smagrisar som dr yngre dn 5 dygn.

Likemedlet kan vara skadligt for andra djurslag dnnét, ren och svin (fall med intolerans och dddlig
utgéng har rapporterats for hundar sérskilt hos collies, old english sheepdogs och nirbesliktade raser
eller korsningar, samt hos vatten- och landskoldpaddor).

Sérskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Se avsnitt ”Sérskilda anvisningar for destruktion™ 1 denna bipacksedel.

Driktighet och digivning:

Lakemedlet kan ges till dikor och svin under alla stadier av driktighet eller laktation. Lékemedlet ska
inte ges till lakterande kor eller kvigor och sinkor inom 60 dygn fore kalvning, nidr mjélken &r avsedd
for human konsumtion.

Overdosering:
Allvarlig 6verdosering (4-30 mg/kg) kan leda till slohet, forsamrad samordning av muskelrérelser och

skakningar.

Viktica blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel nte blandas med andra likemedel.
7




7. Biverkningar

N6t, ren och svin:

Obestamd frekvens (kan inte berdknas | Reaktion vid injektionsstéllet”
fran tillgingliga data)

“Lokal reaktion pa injektionsstillet kan forekomma.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsdlning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvag(ar)
Subkutan anvéndning.
Notoch ren: 1 ml per 50 kg kroppsvikt, motsvarande 0,2 mg ivermektin per kg kroppsvikt.

Svin: 1 ml per 33 kg kroppsvikt, motsvarande 0,3 mg ivermektin per kg kroppsvikt.

9. Réd om korrekt adminis trering

Observera att veterindr kan ha ordinerat likemedlet for annat anvindningsomrédde och/eller annan
dosering dn angiven i denna information. Folj alltid veterindrens ordination och anvisningarna pa
apoteksetiketten.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvéindning och kan gynna resistensutveckling.

For att sdkerstilla korrekt dosering bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Om djuren ska behandlas kollektivt bor rimligt homogena grupper inrdttas och dosen for alla djur i en
grupp bor bestimmas utifran det tyngsta djuret.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter
Not: 49 dygn.

Ren och svin: 28 dygn.

Ej godként for anvindning till lakterande kor som producerar mjolk for humankonsumtion.



http://www.lakemedelsverket.se/
https://scanner.topsec.com/?d=1812&r=show&u=https%3A%2F%2Fwww.fimea.fi%2Fsv%2Fveterinar&t=5443331058f6b49d21fdd5edfca7b339125c752b

Anviand mte till dréktiga sinkor och kvigor som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 60
dygn fore forvintad nedkomst.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 16727

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 x 50 ml injektionsflaska av plast
Kartong med 1 x 250 ml injektionsflaska av plast
Kartong med 6 x 250 ml injektionsflaskor av plast
Kartong med 1 x 500 ml injektionsflaska av plast

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
12.12.2023

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Bimeda Animal Health Limited



2, 3 & 4 Airton Close
Tallaght

Dublin 24

Irland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Vetcare Oy,

Liedontie 45,

04600 Mantséla,

Finland

Tel: +358 201 443 388
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