VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Animec vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Ivermektiini 10 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Glyseroli

Glyseroliformaali

Kirkas, variton tai hieman kellertava liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlajit

Nauta, sika ja poro.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Seuraavien sisd- ja ulkoloistartuntojen hoitoon ja ennaltachkéisyyn:

Nauta:

Ruoansulatuskanavan pydromadot (aikuiset ja L4-toukkavaiheet):
Ostertagia spp (O. ostertagi),

Haemonchus placei,

Trichostrongylus spp.,

Cooperia spp.,

Oesophagostomum radiatum,

Nematodirus spp. (aikuiset)

Keuhkomadot:
Dictyocaulus viviparus

Permut (toukkavaiheet):
Hypoderma spp.

Syyhypunkit:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei var. bovis

Tit:
Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus



Viiveet:
Damalinia bovis

Sika:

Ruoansulatuskanavan pyoromadot (aikuiset ja L4-toukkavaiheet):
Ascaris suum,

Hyostrongylus rubidus,

Oesophagostomum spp.,

Strongyloides ransomi (aikuiset)

Keuhkomadot:
Metastrongylus spp. (aikuiset)

Tait:
Haematopinus suis

Syyhypunkit:
Sarcoptes scabiei var. suis

Poro:

Ruoansulatuskanavan pydromadot
Keuhkomadot:

Dictyocaulus spp.

Kurmu:
Oedemagena tarendi

Saulakka:
Cephenomyia trompe

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda laktaatiokaudella lehmille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Seuraavia toimintatapoja on véltettava tarkoin, koska ne suurentavat loislddkeresistenssin
kehittymisvaaraa ja voivat lopulta johtaa hoidon tehon menettdmiseen.

. Samaan luokkaan kuuluvien matolddkkeiden liian tihed ja toistuva kdytto pitkdaikaisesti.
. Liian pieni annostus, miki saattaa johtua eldimen painon arvioimisesta liian pieneksi, tai
ladkevalmisteen virheellisestd annostelusta.

Jos epiilldén loisladkeresistenssid, on asia selvitettdvd asianmukaisilla tutkimuksilla (esim. munien
madrin vihenemisti lannassa osoittava testi, faecal egg count reduction test). Tapauksissa, joissa
tutkimusten tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle lddkkeelle, on kéytettdva eri
ladkeaineluokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla vaikuttavaa laaketta.

Eldinlddkarin tulee antaa ohjeet sopivasta annostuksesta ja karjan loishddtdohjelmasta riittdvan
loistorjunnan aikaansaamiseksi ja loislddkeresistenssin kehittymisen pienentdmiseksi. Jos eldimen
omistaja epdilee, ettd valmiste ei tehoa, hénen on otettava yhteys eldinldédkériin.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Valmistetta saa antaa ainoastaan ihon alle, koska lihaksensisdinen antotapa aiheuttaa pitkédén sdilyvid
ladkeainejadmii pistoskohdassa.




Valmiste on tarkoitettu kdytettdviksi vain kohde-eldinlajeille. Valmisteen sisdltdiméa vahva ivermektiini
voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia (pahimmillaan kuolemia) koirille (erityisesti colliet,
vanhaenglanninlammaskoira seké niiden l&hisukuiset koirarodut tai risteytykset), kissoille ja
kilpikonnille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Varottava pistdmaésté itseensd; valmiste saattaa aiheuttaa paikallista drsytysta ja/tai kipua pistoskoh-
dassa.

Valmisteen kisittelyn aikana ei saa tupakoida tai syoda.

Kasittelyn jalkeen on pestdva kiddet. Valtd valmisteen joutumista silmiin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ivermektiini erittyy aktiivisessa muodossa lantaan. Kun ivermektiini on kosketuksissa maahan, se
sitoutuu nopeasti ja voimakkaasti maaperéén, jolloin se inaktivoituu. Jos hoidettu eldin ulostaa suoraan
pienempiin vesistoihin, ivermektiinin pitoisuus vedessd voi nousta tasolle, joka on myrkyllinen
herkille vesielioille.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Madrittamaton esiintymistiheys (ei voida Rauhattomuus'
arvioida kéytettiavissi olevan tiedon perusteella)

Pistoskohdan reaktiot2

! Ohimeneva.
2 pistoskohdan pehmytkudoksen turvotusta. Oireet hiavidvét ilman hoitoa.

Sika:

Maérittdméaton esiintymistiheys (ei voida Kipureaktiot1
arvioida kéytettiavissd olevan tiedon perusteella)

I Ohimenevii, lievid. Oireet hdvidvit ilman hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetédén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisitietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttad kaikissa tiineyden vaiheissa ja laktaation aikana, mikili maitoa ei kaytetd
elintarvikkeeksi. Valmistetta voidaan antaa kaikenikaisille eldimille nuoret vasikat ja pikkuporsaat
mukaan lukien.

Hedelmallisyys:
Voidaan kayttad emakoille ja karjuille, eiké se vaikuta haitallisesti niiden hedelmaéllisyyteen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta ja poro: 0,2 mg/kg (1 ml/50 kg) ihon alle lavan etu- tai takapuolelle.

Sika: 0,3 mg/kg (1 ml/33 kg) ihon alle niskaan.



3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Erityistd vasta-ainetta ei ole olemassa.

Nauta: Thonalaisesti annettuna 4,0 mg/kg (20 x ohjeannos) kerta-annos aiheutti ataksiaa ja
alakuloisuutta.

Sika: Thonalaisesti annettuna 30 mg/kg (100 x ohjeannos eli 0,3 mg/kg) annos aiheutti letargiaa, atak-
siaa, molemminpuolista mydriaasia, ajoittaista vapinaa, hengityksen vaikeutumista ja kyljelldén ma-
kaamista.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 49 vrk.

Maito: Ei saa kayttia laktaatiokaudella lehmille, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.
Kasiteltdessa hichoja ja ummessa olevia lypsylehmié varoaika maidolle 60 vrk.

Sika ja poro:
Teurastus: 28 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QP54AA01

4.2 Farmakodynamiikka

Ivermektiini kuuluu endektosidiryhméén kuuluviin makrosyklisiin laktoneihin, joilla on ainutlaatui-
nen vaikutusmekanismi. Tdmén ryhmén yhdisteet sitoutuvat selektiivisesti ja suurella affiniteetilla
glutamaattiporttisiin kloridi-ionikanaviin, joita on selkérangattomien hermo- ja lihassoluissa. Tama
lisda solukalvon lapéisevyyttd kloridi-ioneille, jolloin hermo- tai lihassolut hyperpolarisoituvat ja loi-
nen lamaantuu ja kuolee. Tdmén ryhmén yhdisteet voivat vaikuttaa my6s muihin ligandiporttisiin
kloridikanaviin, kuten niihin, joiden porttina on gamma-aminovoihappo (GABA).

Tamén ryhman yhdisteiden turvallisuusmarginaali perustuu siihen, ettd nisdakkailla ei ole glutamaatti-
porttisia kloridikanavia ja ettd makrosyklisilla laktoneilla on vain véhiinen affiniteetti muihin nisék-
kailla esiintyviin ligandiporttisiin kloridikanaviin eivitké ne ldpdise veri-aivoestettd helposti.

4.3 Farmakokinetiikka

Nauta: Ivermektiinin annostasolla 0,2 mg/kg huippupitoisuus plasmassa, 35 - 50 ng/ml, saavutetaan 2
padivéssd ja puoliintumisaika plasmassa on 2,8 paivaa.

On todettu, ettd ivermektiini kulkeutuu padasiassa plasman mukana (80 %). Tdémén plasmaan ja ve-
risoluihin jakautumisen suhde on suhteellisen vakio.

Vain noin 1 - 2 % aineesta erittyy virtsan mukana; loppu erittyy ulosteen mukana ja téstd 60 % muut-
tumattomassa muodossa. Loppu erittyy metaboliitteina tai hajoamistuotteina.

Sika: Tutkimuksissa, joissa ivermektiinid annettiin 0,3 mg painokiloa kohti, huippupitoisuus
plasmassa saavutettiin 3 (+ 0,5) paivdssi ja ladke sdilyi plasmassa pisimmilldan 28 paivaa.
Sialla suurin osa ivermektiinistd erittyy sappiteitse.



Ympiéristovaikutukset

Ivermektiini erittyy aktiivisessa muodossa lantaan, ja se on myrkyllisti tiettyjen lannassa eldvien
hyonteisten toukille, kuten lantakérpisen ja lantakuoriaisen toukille. Myrkyllisen vaikutuksen kesto
lannassa vaihtelee lajin ja eldimen kehitysvaiheen mukaan. Tutkimusten mukaan ivermektiini sitoutuu
nopeasti ja voimakkaasti maaperéén, jolloin se inaktivoituu. Jos eldin ulostaa suoraan pienempiin
vesistoihin, ivermektiinin pitoisuus vedessé voi nousta tasolle, joka on myrkyllinen herkille vesi-
elioille.

Suositusten mukainen ivermektiinihoito ei vaikuta lannassa eldvien hyonteisten populaatiodyna-
miikkaan. Ivermektiini ei mydskddn vaikuta kastematoihin, jotka eldvét hoidettavan eldimen lannassa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaéiisen avaamisen jéilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Polyeteenistd valmistettu 50 ml:n, 250 ml:n tai 500 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

Pakkauskoot:
Pahvikotelossa on yksi 50 ml:n, 250 ml:n tai 500 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladketti ei saa joutua vesistoihin, silld ivermektiini on erittdin vaarallista kaloille ja vesistjen
muille vesielidille.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jédtemateriaalien hévittimisessa kaytetdén 14dkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



7.  MYYNTILUVAN NUMERO
17835

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 2.4.2004.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
12/05/2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Animec vet 10 mg/ml injektionsvétska, [6sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKtiv substans:
Ivermektin 10 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Glycerol

Glycerolformal

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

N6t, svin och ren.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling och som profylax vid foljande inre och yttre parasitira infestationer:

Not:

Gastrointestinala nematoder (adulta och L4-larvstadier):
Ostertagia spp (O. ostertagi),

Haemonchus placei,

Trichostrongylus spp.,

Cooperia spp.,

Oesophagostomum radiatum,

Nematodirus spp. (adulta)

Lungmaskar:
Dictyocaulus viviparus
Styngflugor (larvstadier):
Hypoderma spp.

Skabbdjur:

Psoroptes bovis,

Sarcoptes scabiei var. bovis
Loss:

Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus

Bitande 16ss:
Damalinia bovis.



Svin:

Gastrointestinala nematoder (adulta och L4-larvstadier):
Ascaris suum,

Hyostrongylus rubidus,

Oesophagostomum spp.,

Strongyloides ransomi (adulta)

Lungmaskar:
Metastrongylus spp. (adulta)

Loss:
Haematopinus suis

Skabbdjur:
Sarcoptes scabiei var. suis.

Ren:

Gastrointestinala nematoder
Lungmask:

Dictyocaulus spp.

Hudbroms (korm):
Oedemagena tarandi

Nésbroms (svalgbroms):
Cephenomyia trompe.

3.3 Kontraindikationer

Ej godként for anvandning under laktationsperioden till ndt som producerar mjolk for
humankonsumtion.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Foljande tillvigagangssétt ska noga undvikas, eftersom de 0kar risken for att resistens mot
antiparasitira

medel utvecklas och i slutdndan kan leda till att behandlingen forlorar sin effekt:

* Alltfor frekvent och upprepad anviandning av anthelmintika ur samma klass under en langre tid.
» Underdosering, eventuellt beroende pa underskattning av djurets kroppsvikt eller felaktig
administrering av preparatet.

Missténkta fall av resistens mot antiparasitidra medel ska utredas genom lampliga tester (till exempel
trackprov som visar minskningen av antalet parasitidgg i spillningen — faecal egg count reduction test
[FECRT]). Om testresultaten starkt tyder pa resistens mot ett visst likemedel ska ett antiparasitart
medel som tillhdr en annan ldkemedelsklass och har ett annat verkningssétt anvéndas.

Veteriniren ska ge rdd om lamplig dosering och ett avmaskningsprogram for boskapen for att uppna
tillrdcklig avparasitering och minska utveckling av resistens mot antiparasitira medel. Om djurets
dgare misstanker att preparatet inte har effekt ska veterinir kontaktas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlet far endast administreras subkutant, eftersom intramuskular administrering leder till att
lakemedelsrester blir kvar under lang tid vid injektionsstéllet.

Lakemedlet ar avsett att anvdndas endast till angivna djurslag. Den koncentration av ivermektin som




finns i lakemedlet kan orsaka allvarliga biverkningar (i vérsta fall dodsfall) hos hundar (sarskilt collie,
old english sheepdog och narbeslédktade raser eller korsningar), katter och skéldpaddor.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Forsiktighet ska iakttas si att sjdlvinjektion undviks; ldkemedlet kan fororsaka lokal irritation och/eller
smirta vid injektionsstéllet.

Under hanteringen av ldkemedlet dr rokning och dtande forbjudet.

Efter administrering méste hinderna tvittas. Kontakt med 6gonen ska undvikas.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for skydd av miljon:

Ivermektin utsondras i aktiv form i tracken. Nér ivermektin kommer i kontakt med jorden sa binds det
snabbt och hért till jordpartiklar och blir diarigenom inaktivt. Om behandlade djur sldpper tracken
direkt i mindre vattendrag finns en viss risk att ivermektinkoncentrationen i vattnet nér en niva som &r
skadlig for kénsliga vattenorganismer.

3.6 Biverkningar

Not:

Obestédmd frekvens Rastloshet!

(kan inte beriknas frén tillgingliga data): | Reaktioner vid injektionsstéllet®
! Overgaende.

2 Sporadisk svullnad av mjukdelar vid injektionsstéllet. Symtomen har forsvunnit utan behandling.

Svin:

Obestdmd frekvens Smirtreaktioner!
(kan inte berédknas fran tillgéngliga data):

! Overgdende, lindriga. Symtomen har forsvunnit utan behandling

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under alla stadier av draktighet samt under laktation, sdvida djuret inte producerar
mjolk for humankonsumtion. Kan ges till djur i alla &ldrar, inklusive kalvar och griskultingar.

Fertilitet:
Kan anvédndas hos suggor och galtar, och detta paverkar inte deras fertilitet negativt.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Nét och ren: 0,2 mg/kg (1 ml/50 kg) subkutant i fram- eller baksidan av bogen.

Svin: 0,3 mg/kg (1 ml/33 kg) subkutant i nacken.

3.10 Symtom pé overdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Det finns ingen specifik antidot.
Not: En subkutan enkeldos om 4,0 mg/kg (20 x rekommenderad dos) orsakade ataxi och depression.
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Svin: En subkutan dos om 30 mg/kg (100 x rekommenderad dos, d.v.s. 0,3 mg/kg) orsakade letargi,
ataxi, bilateral mydriasis, intermittent tremor, andningssvéarigheter och sidoliggande.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 49 dygn.

Mjolk: Ej godként for anvandning under laktationsperioden till kor som producerar mjolk for
humankonsumtion. Karenstiden fér mjolk &r 60 dygn nér kvigor och sinkor behandlas.

Svin och ren:
Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QP54AAO01.

4.2 Farmakodynamik

Ivermektin &r en endektocid som hor till gruppen makrocykliska laktoner, som har en unik
verkningsmekanism. Foreningar i den hér gruppen binder selektivt och med stor affinitet till
glutamatreglerade kloridjonkanaler, som férekommer i nerv- och muskelceller hos ryggradslosa djur.
Detta okar cellmembranets permeabilitet for kloridjoner, vilket resulterar i hyperpolarisering av nerv-
eller muskelceller hos parasiten som didrmed paralyseras och avdddas. Foreningar i denna grupp kan
ocksé interagera med andra ligandreglerade kloridjonkanaler, till exempel de som regleras av
gammaaminosmorsyra, (GABA).

Glutamatreglerade kloridjonkanaler forekommer inte hos ddggdjur, och dirfor har féreningar i denna
grupp god sdkerhetsmarginal. Makrocykliska laktoner har dessutom endast en lag affinitet till andra,
hos daggdjur forekommande ligandreglerade kloridjonkanaler och passerar inte blod-hjarnbarridren
under normala forhallanden.

4.3 Farmakokinetik

Not: Vid dosen 0,2 mg/kg uppnas maximal plasmakoncentration (35-50 ng/ml) av ivermektin 2 dagar
efter administrering, och halveringstiden i plasma &r 2,8 dygn.

Det har konstaterats att ivermektin i huvudsak transporteras med plasma (80 %). Forhallandet mellan
fordelningen av ivermektin 1 plasma respektive i blodkroppar ér relativt konstant.

Endast cirka 1-2 % av dmnet utsondras i urinen; resten utsondras via feces, varav 60 % i ofordndrad
form och aterstoden som metaboliter eller nedbrytningsprodukter.

Svin: I studier dar ivermektin gavs i dosen 0,3 mg/kg kroppsvikt uppnédddes maximal
plasmakoncentration efter 3 (£ 0,5) dagar, och ldkemedlet fanns kvar i plasma i upp till 28 dagar.

Hos svin utsondras storsta delen av ivermektindosen i galla.

Miljoegenskaper

Ivermektin utsondras i aktiv form i feces och &r toxiskt for larver till vissa dynglevande insekter sasom

dyngflugor och dyngbaggar. Durationen av den toxiska effekten i feces varierar beroende pa art och
livscykelstadium. Studier har visat att nir ivermektin kommer i kontakt med jord binds det snabbt och
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kraftigt till jordpartiklar och blir ddrigenom inaktivt. Om defekation sker direkt i mindre vattendrag
kan koncentrationen av ivermektin i vattnet nd en niva som &r toxisk for kdnsliga vattenlevande
organismer.

Behandling med ivermektin enligt givna rekommendationer paverkar inte populationsdynamiken hos
dynglevande insekter. Ivermektin paverkar inte heller daggmaskar som lever i feces fran behandlade
djur.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av polyeten pd 50 ml, 250 ml och 500 ml, foérsluten med brombutylgummipropp och
aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 50 ml, 250 ml eller 500 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin dr extremt farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17835

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2.4.2004.
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9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12/05/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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