PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaikkeen nimi

Virbamec Vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Ivermektiini 10 mg

Apuaine:
Glyseroliformaali 1 ml:aan asti

Kirkas vériton liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, sika ja poro.

4. Kayttoaiheet
Sisé- ja ulkoloisten haéto.

Nauta:

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

Nematodirus

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

Permut: Hypoderma spp.,1-, 2- ja 3-asteen toukat.
Kapi: Sarcoptes, Psoroptes.
Téi: Linognathus, Haematopinus

Sika:

Ruoansulatuskanavan pyoéromadot: Aikuiset ja toukat: Ascaris suum, Oesophagostomum,

Hyostrongylus rubidus; aikuiset: Strongyloides ransomi,
Keuhkomato: Aikuiset Metastrongylus spp.

Kapi: Sarcoptes scabiei var. suis.

Téi: Haematopinus suis.

Poro:

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

5. Vasta-aiheet



Ei saa kayttda lypsylehmille.

Eréét koirarodut, esim. colliet ja colliensukuiset, ovat herkempié ivermektiinin vaikutukselle,
osoittaen keskushermostoperdisid oireita. Tastd syystd ivermektiinin kdyttdd nédissd roduissa pidetddn
kontraindisoituna.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Seuraavia kédytint6ja on valtettdva tarkoin, koska ne suurentavat resistenssin kehittymisvaaraa ja
voivat lopulta johtaa hoidon tehon menettdmiseen.
¢ Samaan luokkaan kuuluvien matolddkkeiden liian tiheé ja toistuva kdytto pitkdaikaisesti.
e Liian pieni annostus, miké saattaa johtua eldimen painon arvioimisesta liian pieneksi tai
ladkevalmisteen virheellisestd annostelusta.

Jos epdilldan kliinistd 1adkeresistenssid, on asia selvitettdva asianmukaisilla tutkimuksilla (esim.
munien madran vahenemistd lannassa osoittava testi, faecal egg count reduction test). Tapauksissa,
joissa tutkimusten tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle ladkkeelle, on kaytettdva eri
ladkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa ladketta.

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

Eldinlaédkarin tulee antaa neuvoja oikeasta annostuksesta ja valmisteen kdytostd, jotta loistilanne pysyy
asianmukaisesti hallinnassa ja ladkeresistenssin kehittymisen todenndkoisyyttd voidaan vahentaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Ladkettd antavan henkilén on pestidva kddet hoidon jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:

Ivermektiini on haitallista maaperédelitille. Naudat ja siat suositellaan pidettavaksi sisdlld muutamien
pdivien ajan ladkityksen jdlkeen, koska tdnd aikana lannan ivermektiinipitoisuus on niin korkea, ettd
lannassa elédvét kovakuoriaiset voivat kuolla. Valmistetta ei saa joutua vesistoihin tai viemariin, silla
se saattaa vahingoittaa kaloja tai muita vesielioita.

Levitettdessa ladkittyjen eldinten lantaa, tulee varmistua siitd, ettei lantaa joudu vesistoihin. Vesistdjen
ja valtaojien varsille on jatettdva vahintddn 10 metrin suojavydhyke. Kdyttamatonta valmistetta ei saa
pddstdd viemadriin tai vesistoihin. Pakkausta ei huuhdella. Ylijadnyt 1ddke havitetddn ongelmajétteend.
Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
kansallisten maadrdysten mukaisesti.

Tiineys ja laktaatio:

Ei saa kéyttaa lypsylehmille. Ivermektiini ei vaikuta eldimen lisddntymistoimintoihin, se ei my&skain
ole teratogeeninen. Voidaan kéyttda tiineyden aikana. Katso kohta Varogjat.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:



Ei tunneta.
Yliannostus:

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 hengitysta ja
kyljellddn makaamista.

Vasta-ainetta ei ole, oireenmukainen hoito on suositeltavaa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, sika ja poro:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Yleistilan hairiét!

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kipu'

Madrittamaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kéytettdvissd olevan tiedon perusteella):

Injektiokohdan turvotus®?

!Ohimeneva.
’Haviia ilman hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielt4, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla timan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmédn kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Thon alle (s.c.)

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

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Samanikdisten eldinten ryhmaélaékityksessd annostus tulee tehdd ryhmén painavimman eldgimen
mukaan.

9. Annostusohjeet

Ei tunneta.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

10. Varoajat

Teurastus:

Nauta: 49 vrk

Sika: 28 vrk

Poro: 28 vrk

Ei saa kdyttdd ummessa oleville lehmille ja hiehoille 60 pdivdan ennen poikimista.
11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Sailyta alle 30 °C.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa.

Ala kiyta titd eldinladkettd viimeisen kdyttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kédyttopaivamadralla tarkoitetaan kuukauden

viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle
Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaéketta ei saa joutua vesistdihin, silld ivermektiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielioitd. Ald saastuta ojia, lampia tai vesist6ja eldinlddkkeelld tai kédytetyilld pakkauksilla.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdsta syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 13436

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus siséltdd yhden 200 ml:n, 500 ml:n tai 1 000 ml:n injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Paivamaadrad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

19/12/2024



Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

tai

SOFARIMEX Indastria Quimica E Farmacéutica L.da
Avenida das Industrias Alto de Colaride

Agualva — 2735 Cacém

Portugali

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten :

ORION PHARMA Eldinldikkeet
PL 425

20101 Turku

Puh: + 358 10 4261

Lisdtietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska liakemedlets namn

Virbamec Vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ivermektin 10 mg

Hjalpamne:
Glyserolformal

Klar féarglos 16sning.

3. Djurslag

Not, svin och ren.

4. Anvindningsomraden
Behandling mot inre och yttre parasiter.

Not:

till 1 ml

Rundmaskar i matsmaéltningskanalen (Nematoda): Fullvuxna och larver i Ls-stadiet: Ostertagia spp.,
Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum. Fullvuxna:

Nematodirus.

Lungmask: Fullvuxna, under utveckling varande och larver: Dictyocaulus viviparus.

Styngfluga: Hypoderma spp., larver i stadier 1, 2 och 3.
Skabb: Sarcoptes, Psoroptes.
Lus: Linognathus, Haematopinus.

Svin:

Rundmaskar i matsmaéltningskanalen (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).
Néasbroms (svalgbroms) (Cephenomyia trompe).

5. Kontraindikationer



Anvind inte pa mjolkkor.

Vissa hundraser, t.ex. collie och colliebesldktade raser, dr kdnsligare for ivermektinets effekt och kan
uppvisa symtom som géller det centrala nervsystemet. Av denna orsak rdknas anvdndningen av
ivermektin for dessa raser som en kontraindikation.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Foljande atgirder ska undvikas noggrant, eftersom de 6kar risken for att resistens utvecklas och kan
resultera i att behandlingen &r ineffektiv.
e Alltfor frekvent och upprepad samtidig anvéandning av avmaskningsmedel som hor till samma
grupp.
e  Underdosering, som kan bero pa att djurets vikt har underskattats eller att 1ikemedlet har
doserats fel.

Misstéankt klinisk lakemedelsresistens ska redas ut med dndamalsenliga undersokningar (t.ex. faecal
egg count reduction test). I fall dér resultaten fran undersokningarna tyder kraftigt pa resistens mot ett
visst lakemedel ska ett l1dkemedel som hor till en annan lidkemedelsklass och verkar pa ett annat sétt
anvandas.

Valet av gener som orsakar ldkemedelsresistens dkar resistensen och leder slutligen till att
antiparasitmedlen férlorar sin effekt.

Veterindren bor ge rad om ritt dosering och anviandning av ldkemedlet sé att parasitsituationen halls
under kontroll och sannolikheten fér uppkomsten av ldkemedelsresistens kan minskas.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Lédkemedlet ska administreras under huden eftersom resterna eventuellt forsvinner langsammare
sarskilt hos nét vid administrering i muskeln. Da kan karenstiden vara otillracklig, vilket kan dventyra
konsumentsdkerheten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personen som administrerar likemedlet ska tvitta hinderna efterat.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:

Ivermektin &r skadligt for markorganismer. N6tdjur och svin bor hallas inne i nagra dagar efter
behandlingen eftersom den mycket h6ga ivermektinhalten i spillningen under dessa dagar kan leda till
att skalbaggar som lever i spillningen doér. Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag eller avlopp pa
grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Naér spillning fran behandlade djur sprids ut &r det viktigt att sakerstélla att spillningen inte kommer ut
i vattendrag. En skyddszon pa atminstone 10 meter ska ldmnas ldngs vattendrag och huvuddiken. Ej
anvant lakemedel fér inte sldppas ut i avlopp eller vattendrag. Forpackningen ska inte skoljas. Ej
anvant

lédkemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

Driktighet och laktation:

Anviénd inte pd mjolkkor. Ivermektin paverkar inte djurets fortplantningsférmaga och har ingen
teratogen effekt. Kan anvidndas under draktighet. Se avsnittet Karenstider.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:



Inga kédnda.

Overdosering:

Not: 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 upptrddande skakningar, andningssvarigheter och att djuren ligger pa
sidan.

Inga antikroppar, behandling enligt symtomen rekommenderas.

7. Biverkningar

Not, svin och ren:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Sjukdomar i allméntillstdnd'

Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Smartal

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data):

Svullnad vid injektionsstillet"

'Overgéende.
Forsvinner utan behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
ladkemedel. Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for férsaljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssdtt och administreringsvag(ar)
Subkutant (s.c.).

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 ml/10 kg) vid halsen.

For att sakerstédlla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Vid
gruppmedicinering av jamnariga djur bor doseringen justeras enligt gruppens tyngsta djur.

9. Rad om korrekt administrering

Inga kénda.



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter :

Not: 49 dygn

Svin: 28 dygn

Ren: 28 dygn.

Anvind inte pa sinkor och -kvigor 60 dagar fére kalvning.
11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen.

Anvind inte detta liakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer. Fororena inte diken, dammar eller vattendrag med produkt eller

anvanda forpackningar.

Anvind retursystem for kassering av ej anvéant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska ldkemedlet

Receptbelagt ladkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr 13436

Foérpackningsstorlekar:
Kartonglddan innehdller en injektionsflaska pa 200 ml, 500 ml eller 1 000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

19/12/2024



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:

VIRBAC

1 avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
VIRBAC

1%® avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

eller

SOFARIMEX Indastria Quimica E Farmacéutica L.da
Avenida das Industrias Alto de Colaride

Agualva — 2735 Cacém

Portugal

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstidnkta biverkningar:

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PB 425

20101 Abo

Tel: + 358 10 4261

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.
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