BILAGA I

FORTECKNING OVER DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
LAKEMEDELSFORMER, STYRKOR, ADMINISTRERINGSSATT, FORPACKNINGAR
OCH FORPACKNINGSSTORLEKAR I MEDLEMSSTATERNA



BILAGA I

Innehavare av godkinnande for forsiljning (Namn och adress):

I referensmedlemsstaten:

IRLAND
Cross Vetpharm Group Ltd (Bimeda)
Broomhill Road
Tallaght
Dublin 24
Irland

I berord medlemsstat:

BELGIEN
Cross Vetpharm Group Ltd (Bimeda)
Broomhill Road
Tallaght
Dublin 24
Irland
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BILAGA 11

EMEA:S VETENSKAPLIGA SLUTSATSER



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

Utgangspunkten for skiljedomsforfarandet var Belgiens farhdga att plasmatiska anthelmintikanivaer
som uppnds medelst fermentationsprocesser, sésom makrocykliska laktoner (t.ex. ivermectin), inte har
nagot direkt samband med dessa ldkemedels effekt in situ. S6kanden anmodades ldmna bevis for
samband mellan plasmakoncentrationer och klinisk effekt mot de parasiter som omfattas av
indikationerna i produktresumén.

CVMP beaktade de skrivna svaren frdn den sdkande, rapportdrens och medrapportérens bifogade
utredningsprotokoll om sdkandens svar och kommentarerna frain CVMP-medlemmarna, inklusive
hanvisningar till offentliggjord facklitteratur.

Med beaktande av foljande:

o Ansdkan har ldmnats i enlighet med de géllande riktlinjerna (EMEA/CVMP/016/00 and VICH

GL7)
o Bioekvivalens i forhallande till referensldkemedlet har bevisats.
o Klinisk effekt av ivermectin &r relaterad till plasmafarmakokinetik.

CVMP beslot att inga studier for dosbekréftande kravs for att visa klinisk effekt.

CVMP forordar dérfor att godkédnnande(na) for forsdljning beviljas. Produktresumén for Bovimectin
injektionsvitska finns i bilaga III.
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Produktresumé Veterindrmedicinska Likemedel



Produktresumé Veterindrmedicinska Likemedel

4.2

Namn pa det Veterindrmedicinska Likemedlet

Bovimectin injektionsvitska, 1% Injektionsvétska, [6sning for ndtkreatur.

Kvalitativ och Kvantitativ Sammansiittning

Aktivt(a) innehdllsimne(n)

Ivermektin Ph.Eur 1.0 %w/v (10 mg/ml)
Likemedelsform
Injektionsvitska, 16sning.

Farmakologiska Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin tillhor gruppen avermektiner. Ivermektin dr en endectocid som tillhoér gruppen
makrocykliska laktoner, vilka har en unik verkningsmekanism. Substanser i denna grupp binder
selektivt och med hog affinitet till glutamatreglerande kloridjonkanaler som forekommer i
ryggradslosa djurs nerv- och muskelceller. Detta leder till en 6kad permeabilitet for kloridjoner
over cellmembranen, vilket ger en hyperpolarisering av nerv- och muskelceller hos parasiten
som dirmed paralyseras och avdddas. Foreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med
andra ligandreglerade kloridjonkanaler, till exempel de som regleras av neurotransmittorn
gamma-aminosmorsyra, (GABA).

Glutamatreglerade kloridjonkanaler forekommer ej hos ddggdjur, varfér makrocykliska laktoner
har god sédkerhetsmarginal. De har dessutom en lag affinitet till andra, hos didggdjuren
forekommande ligandreglerade kloridjonkanaler och passerar inte blodhjarnbarridren under
normala forhéllanden.

ATC vet kod QP54AA01

Farmakokinetiska egenskaper

Vid en dosering av 0,2 mg ivermektin per kg kroppsvikt dr genomsnittligt Cmax 30,43 ng/ml.
Genomsnittlig Tmax dr 131 timmar och genomsnittlig halveringstid i plasma ar 142,39 timmar.
Det ér faststillt att ivermektin distribueras huvudsakligen i plasma (80%).

Denna distribution mellan plasma och blodceller &r relativt konstant. Endast 1-2% utsondras
via urinen, resterande del via faeces varav cirka 60% utséndras som ometaboliserad substans.
Resterande del utsondras som metaboliter och nedbrytningsprodukter. Huvudmetaboliten hos
not ar 24-hydroxymetyl H2B1a och dess fettsyraestrar. Nistan alla metaboliter fran

ivermektin &r mer polédra &n modersubstansen och ingen enskild mindre metabolit svarar for
mer dn 4 % av de totala metaboliterna.

Kliniska Uppgifter

5.0 Djurslag
Not. (biff- och icke-mjélkproducerande kor)

Bovimectin injektionsvéitska for ndtkreatur kan ges till djur i alla aldrar, inklusive kalvar.



5.2

5.1 Indikationer

Bovimectin injektionsvitska &r indicerad for effektiv behandling och kontroll av f6ljande
skadliga parasiter hos ndtkreatur:

Gastrointestinala rundmaskar

Ostertagia spp. (inklusive inhiberade O. ostertagi) (adulta och fjarde larvstadiet)
Haemonchus placei (adulta och fjarde larvstadiet)

Trichostrongylus spp(adulta och fjarde larvstadiet)

Cooperia spp. (adulta och fjarde larvstadiet)

Nematodirus spp (adulta)

Lungmask
Dictyocaulus viviparus (adulta och fjarde larvstadiet)

Notstyng (larvala stadier)
Hypoderma spp

Skabbkvalster

Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Blodsugande loss

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Persistent aktivitet

Behandling med rekommenderad dosering kontrollerar reinfektion med Haemonchus placei och
Cooperia spp. i upp till 14 dygn efter behandling, Ostertagia ostertagi och Oesophagostomum
radiatum iupp till 21 dygn efter behandling samt Dictyocaulus viviparus i upp till 28 dygn efter
behandling.

For att uppné optimalt resultat av den persistenta aktiviteten av Bovimectin injektionsvétska hos
betande djur rekommenderas att kalvar under sin forsta betessdsong behandlas 3, 8 och 13
veckor efter betessldpp. Detta kan skydda djuren mot parasitorsakad gastroenterit och
lungmasksjukdom under hela betessdsongen, under forutsittning att alla kalvar inkluderas i
programmet och att inga obehandlade djur slépps ut pé betesmarken. Behandlade kalvar skall
alltid 6vervakas i enlighet med regler for god djurhéllning.

Kontraindikationer

Skall ej ges till djur som uppvisat dverkénslighet mot ivermektin.

Skall ej administreras intravendst eller intramuskulart.

Bovimectin injektionsvétska har framstillts specifikt for anvdndning pa not. Det dr mojligt att
Avermektiner inte tolereras vil av de djurarter lakemedlet ej ar avsett for (fall av intolerans med
dodlig utgéng har rapporterats for hundar, speciellt raserna Collie, Old English Sheepdog och
nirbesldktade raser eller korsningar, samt for skoldpaddor).

Skall ej ges till katt och hund

Skall ej ges till mjolkkor, varken under sin- eller mjolkningsperioden, om mjolken ér avsedd for
humankonsumtion.
Skall ej ges till kvigor inom 60 dagar fore kalvning.



5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

Biverkningar

I sidllsynta fall har Overgdende obehag och svullnad av mjukdelar har observerats vid
injektionsstillet hos vissa notkreatur efter subkutan administrering. Dessa reaktioner har
forsvunnit utan behandling inom 28 dygn.

Sirskilda forsiktighetsmatt vid anvindning

Uppskatta kroppsvikten sd noggrant som mojligt innan dosen kalkyleras.

For att undvika sekunddra reaktioner med anledning av att hypoderma larver dor i esophagus
eller ryggraden rekommenderas det att produkten administreras vid slutet av histstygnens aktiva
tid och innan larverna nar sina viloplatser. Konsultera din veterinir for att paborja behandlingen
vid korrekt tidpunkt.

Driktighet och laktation

Bovimectin injektionsvétska kan ges till driktiga och lakterande dikor under alla stadier av
dréktighet och laktation under forutsittning att mjélken inte dr avsedd for human konsumtion.

Anvénds ej till mjolkkor under sin- eller mjélkningsperioden, om mjolken dr avsedd for
humankonsumtion. Skall ej ges till kvigor inom 60 dagar fore kalvning. Se dven punkt 5.10.

Interaktioner med andra veterinirmedicinska likemedel och 6vriga interaktioner

Bovimectin injektionsvétska kan ges samtidigt, utan biverkningar, med vacciner mot mul- och
klovsjuka eller clostridios. Injektionerna skall ges pa skilda injektionsstillen.

Dosering och administreringssétt

Varje ml innehéller 10 mg ivermektin vilket &r tillrdckligt for behandling av 50 kg kroppsvikt av
svin. Injektionen kan ges med standardiserad automatspruta, engangsspruta eller hypodermisk
spruta. Anvéndning av 17 gauge x 2 inch kanyl foreslas. Det rekommenderas att ej injicera vata
eller smutsiga djur. Om en engéngs-spruta anvénds skall separat steril kanyl anvédndas for att dra
upp Bovimectin injektionsvétska fran flaskan.

Bovimectin injektionsvitska skall enbart administreras subkutant, under det 16sa skinnet framfor
eller bakom skulderbladet hos nét, i en rekommenderad dos av 200 mikrogram ivermektin per
kg kroppsvikt. Detta motsvaras av 1 ml per 50 kg kroppsvikt. Administrerad volym skall ¢j
overstiga 10 ml per injektionsstille.

Overdosering

Enstaka doser av 4,0 mg ivermektin per kg (20 x dosering) administrerat subkutant har
resulterat i ataxi och depression.

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Detaljer givna ovan ar tillimpliga. Se dven punkt 5.2, 5.3 och 5.5.

Karenstider

Slakt: 42 dygn
Skall ej ges till mjolkkor under sin- eller mjolkperioden, om mjolken ar avsedd for
humankonsumtion. Skall ej ges till kvigor inom 60 dagar fore kalvning.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinirmedicinska likemedlet
till djur

Undvik sjdlvadministrering: produkten kan orsaka lokal irritation och/eller smérta pé
injektionsstillet.



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Farmaceutiska Uppgifter

Blandbarhet
Inga kénda.

Hallbarhet

2 ar.

Hallbarhet for bruten forpackning :28 dagar.
Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda.

Forpackningstyp och innehall

Flerdos injektionsflaska av HD polyeten, 50 ml, 250 ml och 500 ml, med propp av
brombutylgummi och kapsyl av aluminium innehdller en klar farglos steril 16sning.

Namn och adress till innehavaren av godkinnandet for forsiljning

Bimeda,

(a division of Cross Vetpharm Group Limited)
Broomhill Road,

Tallaght,

Dublin 24,

Ireland.

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviind produkt och avfall, i
forekommande fall

Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall hanteras enligt gillande lokala

anvisningar. Produkten fér inte sldppas ut i vattendrag pé grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

YTTERLIGARE INFORMATION

Nummer pa godkdnnandet for forsiljning.
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