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Indehaver af markedsfaringstilladelsen (navn og adr esse):

Refer encemedlemsstat:

IRLAND

Cross Vetpharm Group Ltd (Bimeda)
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irland

Bergrte medlemsstater:

IRLAND

Cross Vetpharm Group Ltd (Bimeda)
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irland



Praesentationer :

M edlemsstat Saxrnavn Styrke L aegemiddel- Dyrearter, | Indgivelsesvel Emballage Indhold Paknings-
form som sterrelse
lagemidlet
ber egnet
til:
Irland Porcimectin 1% wiv I njektionsvaeske, Svin Subkutan Flaske 50 ml 1 flaske
Injection (20 mg/ml) oplasning injektion (polyethylen)
Irland Porcimectin 1% wiv I njektionsvaeske, Svin Subkutan Flaske 250 ml 1 flaske
Injection (20 mg/ml) oplasning injektion (polyethylen)
[rland Porcimectin 1% wlv Injektionsvaeske, Svin Subkutan Flaske 500 ml 1 flaske
Injection (20 mg/ml) oplgsning injektion (polyethylen)
Belgien Porcimec P 1%wlv I njektionsvaeske, Svin Subkutan Flaske 50 mi 1 flaske
(10 mg/ml) oplg@sning injektion (polyethylen)
Belgien Porcimec P 1% wlv I njektionsvaeske, Svin Subkutan Flaske 250 ml 1 flaske
(20 mg/ml) oplgsning injektion (polyethylen)
Belgien Porcimec P 1%wlv I njektionsvaeske, Svin Subkutan Flaske 500 mi 1 flaske
(10 mg/ml) oplgsning injektion (polyethylen)




BILAG I

FAGLIGE KONKLUSIONER FREMLAGT AF EMEA



FAGLIGE KONKLUSIONER

Grundlaget for voldgiftsproceduren var Belgiens bekymring over, at plasmakoncentrationen af
anthelmintika, som er opnaet ved hjadp af fermentationsteknikker, sdsom makrocykliske lactoner
(f.eks. ivermectin), ikke har nogen direkte forbindelse med virkningen af disse produkter in situ.
Ansggeren blev anmodet om at fremlaggge dokumentation for plasmakoncentrationernes korrelation
med en klinisk effekt pa parasitter, indeholdt i produktresuméets indikationer.

CVMP behandlede den skriftlige besvarelse fra anseggeren, den fadles vurderingsrapport fra
rapporteren/medrapportaren vedrgrende ansepgerens besvarelse og bemazkningerne fra CVMP's
medlemmer, herunder henvisninger til offentliggjort litteratur pa omradet.

Ud fra fglgende betragtninger:

e Ansggningen var indgivet | overensstemmelse med de aktuelle retningslinjer
(EMEA/CVMP/016/00 og VICH GL7),

e  bioakvivalensen med referenceproduktet er dokumenteret,

o denkliniske effekt af ivermectin er relateret til plasmafarmakokinetik -

har CVMP vedtaget, at der ikke kraeves nogen dosisbekradftende underspgelse for at pavise klinisk
effekt.

Derfor har CVMP anbefalet, at der udstedes markedsfaringstilladelse(r) for Porcimectin injection.
Udkast til produktresumé fremgar af bilag I11.



BILAG I

PRODUK TRESUME



L SPECIALITETENSNAVN

Porcimectin Injection, 1 % injektionsvasske, oplasning, til svin

2. DEKLARATION
Aktivt stof:

Ivermectin Ph.Eur 1,0 %w/v (10mg/ml)

3. LAGEMIDDELFORM

I njektionsvaeske, oplasning.

4, FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

4.1 Farmakologiske egenskaber

Ivermectin tilharer avermectin-gruppen. Ivermectin virker ved haamning af parasitternes nerveledning,
idet stoffet stimulerer frigarelsen af y-aminosmarsyre (GABA). Den ggede frigivelse medfarer gget
binding af GABA til postsynaptiske receptorer. Der sker saledes en hyperpolarisering af de
postsynaptiske celler, hvilket betyder blokering af impulstransmissionen, hvorved parasitterne lammes
og dar.

Ivermectin har ingen effekt paleverikter og baandelorm, antagelig fordi GABA ikke fungerer som
neurotransmitter hos disse. Hos pattedyr pavirkes impulstransmissionen i det perifere nervesystem
ikke af ivermectin, idet acetylcholin her er den vigtigste neurotransmitter.

Hos pattedyr fungerer GABA kun som neurotransmitter i centralnervesystemet, og ved anvendel se af
ivermectin i anbefalet dosis, penetrerer stoffet kun i ubetydelig grad blodhjernebarrieren.

ATC vet code: QP54AA01
4.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ved dosering af 0,3 mg ivermectin pr. kg legemsvasgt opndedes et Cmax-gennemsnit pa 6,94
ng/ml ved et Tmax-gennemsnit pa 86,75 timer, og den gennemsnitlige halveringstid var 133,56 timer.
Hos svin udskilles ivermectin fortrinsvis via galden efterfulgt af udskillelse gennem faces. Den
starste mamgde stof, som blev udskilt var det aktive stof i uaandret form. Metaboliseringerne i svin er
normalt 3"’ -O-desmethyl-H,B1, 09 3’ -O-desmethyl-H,B .
5. KLINISKE OPLYSNINGER
5.0 Dyrearter

Svin
Porcimectin Injection til svin kan anvendestil alle aldersklasser af svin, inklusive pattegrise.

5.1 Indikationer

Porcimectin Injection er indikeret behandling og kontrol af felgende skadelige parasitter hos svin:



Gastrointestinale rundorme (Voksne og fjerde stadie larver):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (voksen og somatisk larvestadie)

L ungeorm:
Metastrongylus spp. (voksen)

Lus:
Haematopinus suis

Skabmider:
Sarcoptes scabiel var. suis

5.2 Kontra-indikationer

Maikke anvendesi tilfad de af kendt overfglsomhed over for det aktive stof.
Maikkeinjiceresi blodkar eller muskulatur.
Porcimectin Injection til svin er formuleret specielt til brug hos svin.

Avermectins tdles formentlig ikke af andre dyrearter udenfor malgruppen (tilfadde af intolerance med
dedelig udgang er rapporteret for hunde, specielt Collies, Old English Sheepdogs og beslaggtede racer
og gadekryds, og ogsa for skildpadder).

Maikke anvendes til katte og hunde.

5.3 Bivirkninger

Forbigaende ubehag er blevet observeret pa injektionsstedet hos enkelte dyr efter subkutan injektion.
Disse reaktioner forsvandt uden behandling.

54 Sesxligeforsigtighedsregler vedr grende brugen
Fastsad |egemsvaagten sd ngjagtigt som muligt, far dosis beregnes.
5.5 Dragtighed og diegivning:

Porcimectin Injection til svin kan anvendes til avissger og orner og vil ikke pavirke fertiliteten.
Anvend ikke Porcimectin Injection i 1abet af de farste 40 dage af draegtighedsperioden.

5.6 Interaktioner
Porcimectin Injection kan uden bivirkninger anvendes samtidig med vacciner mod mund- og klovsyge
eler clostridier forudsat separate injektionssteder.

5.7 Dosering

Hver ml indeholder 10 mg ivermectin, hvilket er tilstragkkeligt til behandling af 33 kg legemsvaagt. Til
injektion kan anvendes hvilken som helst standard automatisk kanyle eller enkeltdosis hypodermisk
kanyle. Brug af 17G x % tomme kanyle anbefales. Nalen udskiftes med en ny, steril ndl for hver 10 til
12 dyr. Injektion af vade eller beskidte dyr anbefales ikke. Sdfremt der anvendes en enkeltdosis
hypodermisk kanyle bar Porcimectin Injection trakkes op fra beholderen ved brug af en separat steril
nal.

Anbefalet dosistil svin er 0,3 mg ivermectin pr. kg legemsvaggt. Dette svarer til 1 ml pr. 33 kg
legemsvaggt. Den anbefal ede administrationsméade er subkutan injektion i nakken.



Ungegrise

Hos unge grise, specielt under 16 kg, hvor > 0,5 ml Porcimectin Injection er indikeret, er ngjagtig
dosering vigtig. Det anbefales at anvende en sprgjte, der maler i enheder helt ned til 0,1 ml.

5.8 Overdosering

En dosis pa 30 mg ivermectin pr. kg (100 gange den anbefalede dosis pa 0,3 mg pr. kg) injiceret
subkutant forarsagede slgvhed, ataxi, bilateral mydriasis, periodisk skadven, anstrengt vejrtragkning,
og lateral liggende stilling.

5.9 Saxligeadvarder for hver dyreart

Se punkt 5.8 ovenfor. J. tillige punkterne 5.2, 5.3 og 5.5.

5.10 Tilbageholdelsestider:

Slagtesvin: 28 dage.

5.11 Saxligeforsigtighedsregler for den person, som administrerer produktet

Pas pa selv-administration: produktet kan forérsage lokal-irritation og/eller smerte pa injektionsstedet.
Der maikke ryges og spises samtidig med handtering af produktet.

Vask haander efter handtering.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.2 Opbevaringstid

24r.
Opbevaring efter anbrud: 28 dage.

6.3 Sexlige opbevaringsforhold
Ingen.
6.4 Emballage

Multidosis tagte polyethylen-flasker pa 50 ml, 250 ml og 500 ml lukket med bromobuty! propper og
aluminium forsegling, indeholdende en klar, farvel @s steril oplasning.

6.5 Registreringsindehaver

Bimeda, (Cross Vetpharm Group Limited)
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irland



6.6 Saxligeforsigtighedsregler vedrerende bortskaffelse af rester eller evt. affald
Bortskaffelse af ubrugte veterinaarprodukter og restprodukter skal skei overensstemmelse med
gaddende lovgivning.

Pragparatet er stagrkt toksisk over for akvatiske organismer.

7. YDERLIGERE INFORMATION

Markedsferingstilladelse nr.:
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