VALMISTEYHTEENVETO

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Bimectin vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JAMAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
1 ml sisaltaa:

ivermektiinia 10 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, variton tai hieman kellertava liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Nauta, poro ja sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Valmistetta kaytetadn seuraavien loisten hddtdmiseen naudalla, porolla ja sialla:

Nauta:

Ruuansulatuskanavan pyéromadot (aikuiset ja neljas toukkavaine, L4)
Ostertagia ostertagi (mukaanlukien lepomuotoiset L4-toukat)
Ostertagia lyrata Haemnochus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis (L4)

Cooperiaspp. Oesophagostomum

radiatum Nematodirus spathiger

(aikuiset)

Keuhkomadot (aikuiset ja neljas toukkavaine, L4)
Dictyocaulus viviparus

Naudan pe rmut (toukkamuodot)
Hypoderma bovis Hypoderma
lineatum



Syyhypunkki
Sarcoptes scabiei var. bovis
Psoroptes bovis

Téit
Linognathus vituli Haematopinus
eurysternus

Poro:
Hypoderma tarandi (toukkamuodot)

Sika:
Ruuansulatuskanavan pydéromadot (aikuiset ja neljas toukkavaihe, L4)

Ascaris suum Hyostrongylus
rubidus Oesophagostomum

Spp. - - - -
Strongyloides ransomi (aikuiset)

Keuhkomadot
Metastrongylus spp. (aikuiset)

Syyhypunkki

Sarcoptes scabiei var. suis
Tait

Haematopinus suis

4.3 Vasta-aiheet

Ei eldimille, joiden tiedetdan olevan ylinerkkia ivermektiinille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Vastasyntyneet porsaat ovat herkkid ivermektiinin yliannokselle. Todennékdisesti tima johtuu
siit4, ettd ivermektiini saattaa lapéista niiden veri-aivoesteen. Valmistetta ei tule antaa alle 5
paivan ikéisille porsaille.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet

Avermektiinit ja milboemysiinit saattavat olla huonosti siedettyja kaikilla niilld eldinlajeilla,

jotka eivat ole kohde-eldinlajeja (kuolemaan johtavia reaktioita on raportoitu koirilla, —erityisesti
collieilla, vanhoilla englannin lammaskoirilla ja muilla niiden sukuisilla koirilla seka niiden
risteytyksilla ja kilpikonnilla).

Erityiset varotoimenpiteet, joita e lainldédkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Ei oleellinen.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Paikallista arsytysta saattaa esiintya injektiokohdassa.

4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Valmistetta voidaan kéyttad kantavilla ja imettdvillda naudoilla ja emakoilla kaikissa tiineyden tai
laktaation vaiheissa. Valmistetta ei tule antaa lypsylehmille, hiehoille tai ummessa oleville lehmille,
jos poikimiseen on aikaa 60 pdivaa tai vahemman, miké&li maito on tarkoitettu ihmisravinnoksi.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus jaantotapa

Valmiste annetaan nahanalaisesti.

Sika: 1 ml valmistetta 33 elopainokiloa kohti. Tdma vastaa 0,3 mg ivermektiinia/kg.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldékkeet), tarvittaessa

Huomattava yliannostus (4-30 mg/kg) saattaa aiheuttaa velttoutta, ataksiaa ja vapinaa.

4.11 Varoaika

Teurastus: Nauta 49 vrk, poro ja sika 28 vrk.

Ei saa kayttaa lypsylehmille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi..

Ei saa kayttdd ummessa oleville lehmille tai hiehoille jos poikimiseen on aikaa 60 pdivaa tai
vahemman.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Endektosidit ATC
vet-koodi: QP54AA01

5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini on makrosyklisten laktonien ryhméén kuuluva loisladake. Makrosykliset laktonit
pystyvat sitoutumaan selektiivisesti glutamaattien saatelemiin kloridi-ionikanaviin, joita on
useimpien selkdrangattomien eldinten hermo- ja lihassoluissa. T&sté seuraa se, ettd kloridi-ionit
pystyvat kulkeutumaan solunseindmien I&pi, jolloin loisen hermo- ja lihassolut ylipolarisoituvat.
Loinen paralysoituu ja kuolee. Tdman ryhmén yhdisteet voivat myds toimia muihin ligandien
séételemien kloridi-ionikanavien Kkautta, esimerkiksi kanavien joita saédtelee hermovalittdjaaine
gamma-aminovoihappo (GABA).



Nisakkailla ei ole glutamaattien s&atelemid kloridi-ionikanavia. Tastd syystda makrosykilisilla
laktoneilla on hyva turvallisuusmarginaali. Niilld on liséksi vahdinen affiniteetti muihin nisdkkailla
esiintyviin ligandien sé&&telemiin kloridi-ionikanaviin, eivétka ne tavallisesti lapéise veri-
aivoestetta.

5.2 Farmakokinetiikka

Suurin pitoisuus seerumissa saavutetaan naudalla keskiméarin 5,5 vuorokautta ja sialla 3,5
vuorokautta annon jalkeen. Eliminaation puoliintumisaika naudalla on keskimaarin 6 vuorokautta ja
sialla 5,5 vuorokautta. Ivermektiini jakautuu naudalla kudoksiin seuraavassa suhteessa: maksa >
rasva > munuaiset > lihas. Sian kudoksissa suhde on: rasva >maksa > munuaiset > lihas. Aine
metaboloituu vain osittain. Hajoamattomasta ivermektiinistd ja hajoamistuotteista erittyy noin 98 %
ulosteeseen ja 2 % virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli
Glyseroliformaali (sisaltda tiopropioninappoa, N-propyyligallaattia ja dinatriumedetaattia)

6.2. Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlad&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avaamisen jalkeen pullo tulee kayttd& 28 vuorokauden kuluessa.

6.4 Sailytystéd koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd injektiopullo ulkopakkauksessaan valmisteen suojaamiseksi valolta.

6.5 Pakkaustyyppi jasisapakkauksen kuvaus

Polyetyleenimuovinen injektiopullo, jossa on bromobutyylikorkki ja alumiinisinetti, pullot on
pakattu pahvipakkaukseen.

Pakkauskoot:
1 x50 ml
1x250 ml
1x6x250 ml
1 x 500 ml

6.6 Erityiset varotoimet kdyttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista pe raisin olevien
jatemate riaalien havittamiselle

Ivermektiini on erittdin myrkyllistd kaloille ja muille vesielidille. Kéyttdmatta jadnyt valmiste tulee
toimittaa apteekkiin havitettavaksi.
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