LIITEI

LUETTELO KYSEISEN ELAINLAAKEVALMISTEEN LAAKEMUODOISTA,
VAHVUUKSISTA, ANTOREITEISTA, PAKKAUKSESTA JA PAKKAUSKOISTA
JASENVALTIOISSA



Myyntiluvan haltija (nimi ja osoite):

Viitg dsenvaltio:

IRLANTI

Cross Vetpharm Group Ltd (Bimeda)
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanti

Asiaan liittyva jasenvaltio:

IRLANTI

Cross Vetpharm Group Ltd (Bimeda)
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanti

LIITEI



Muodot:

Jasen-valtio Kuvitteelli- Vahvuus L &dkemuoto Kohde- Antoreitti Pakkaus Sisalto Pakkauskoko
nen nimi: gldinlajit

Irlanti Porcimectin 1% wlv injektioneste, Sika injektio ihon ale pullo 50 mi 1 pullo
injektioneste (20 mg/ml) liuos (polyetyleeni)

Irlanti Porcimectin 1%wlv injektioneste, Sika injektio ihon ale pullo 250 ml 1pullo
injektioneste (10 mg/ml) liuos (polyetyleeni)

Irlanti Porcimectin 1% wlv injektioneste, Sika injektio ihon ale pullo 500 ml 1 pullo
injektioneste (20 mg/ml) liuos (polyetyleeni)

Belgia Porcimec P 1% wlv injektioneste, Sika injektio ihon alle pullo 50 ml 1 pullo
(10 mg/ml) liuos (polyetyleeni)

Belgia Porcimec P 1% wliv injektioneste, Sika injektio ihon ale pullo 250 mi 1 pullo
(10 mg/ml) liuos (polyetyleeni)

Belgia Porcimec P 1% wlv injektioneste, Sika injektio ihon alle pullo 500 ml 1 pullo
(10 mg/ml) liuos (polyetyleeni)




LIITEII

EMEAN ESITTAMAT TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET



TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

Véalimiesmenettelyn pohjana oli Belgian esittémét huolet siitd, etta k&ymistekniikan avulla tuotettujen
matolddkkeiden pitoisuudet plasmassa, kuten makrosykliset laktoonit (esim. ivermektiini), eivét
suoraan korreloi tuotteiden tehokkuuteen in situ. Hakijaa pyydettiin toimittamaan nayttéa plasman
pitoisuuksien ja valmisteyhteenvedossa mainittuja loisia vastaan vaikuttavan kliinisen tehokkuuden
korrelactiosta .

CVMP tarkasteli hakijan toimittamaa kirjallista vastausta, arvioijan ja avustavan arvioijan yhteista
arviointiraporttia hakijan vastauksesta sekéd CVMP:n jasenten huomautuksia, mukaan lukien viitteet
aan julkaisuihin.

Ottaen huomioon, etta

o hakemus toimitettiin nykyisten ohjeiden mukaisesti (EMEA/CVMP/016/00 jaVICH GL7);
o bioekvivalenssi suhteessa vertailuva misteeseen on osoitettu;
o ivermektiinin kliininen tehokkuus liittyy plasman farmakokineesiaan;

CVMP katsoi, ettd annostuksia koskevaa varmistavaa tutkimusta e vaadita kliinisen tehokkuuden
0soittamiseksi.

Sikss CVMP on suositellut myyntiluvan/myyntilupien myontamista Porcimectin injektionesteelle,
jonka valmisteyhteenveto on liitteessalll.



LITTE I

VALMISTEYHTEENVETO



1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Porcimectin Injection, 1% injektioneste sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

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

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
41 Vaikutustapa

Ivermektiini kuuluu avermektiinien ryhmaan. Ivermektiini on makrosyklisten laktonien ryhmaén
kuuluvaloid 88ke, jolla on ainutlaatuinen vaikutusmekanismi. Makrosykliset laktonit sitoutuvat
selektiivisesti ja suurella affiniteetilla glutamaatin séétel emiin kloridi-ionikanaviin, joitaon
selkérangattomien eléinten hermo- jalihassoluissa. Tasté seuraa se, ettd kloridi-ionit pystyvét
kulkeutumaan solunseinamien 1&pi, jolloin loisen hermo- jalihassolut ylipolarisoituvat. Loinen
paralysoituu ja kuolee. Téman ryhman yhdisteet voivat myds liittya muihin ligandien séételemiin
kloridi-ionikanaviin, esimerkiksi kanaviin, joita séétel ee hermovadlittdjdaine gamma-aminovoihappo
(GABA).

Nisakkéilla el ole glutamaatin séételemid kloridi-ionikanavia. Tasta syysta makrosyklisilla laktoneilla

alvoestetta.
ATC vet koodi: QP54AA01
4.2 Farmakokineettiset ominaisuudet

Annoksella 0,3 mg ivermektiini&kg suurin pitoisuus plasmassa (Crax) 0li keskiméarin 6,94 ng/ml,
jokasaavutettiin (Tma) 86,75 tunnin kuluttua annosta. Puoliintumisaika plasmassa oli 133,56 tuntia.

Eritys sappeen, jota seuraa eliminaatio ulosteeseen, on todennakdisesti paderittymisreitti sioilla.Suurin
o0sa erittyy muuttumattomana vaikuttavana aineena. Paametaboliitit siallaovat 3’ —O-desmetyyli-
H,B1aja 3’ -O-desmetyyli-HoByy,.

5. KLIINISET TIEDOT

5.0 Kohde-€eainlajit

Sika

Porcimectin injektioneste sioille -valmistetta voidaan antaa kaiken ikéisille el&imille mukaan lukien
porsaat.



5.1. Kéayttoaiheet

Porcimectin-injektio on tarkoitettu seuraavien sioilla esiintyvien haitallisten loisten aiheuttamien
infektioiden hoitoon:

Ruuansulatuskanavan py6rdmadot (téysikasvuiset ja neljannen asteen toukat)
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Srongyloides ransomi (téysikasvuiset ja somaattiset |epovaiheen toukat)

Keuhkomadot
Metastrongylus spp.(téysikasvuiset)

Tait
Haematopinus suis

SyyhypunkKi
Sarcoptes scabiel var. suis

5.2 Vasta-aiheet

Ei eldimille, joiden tiedetdén olevan yliherkkiaivermektiinille.

Alaannalaskimon- tai lihaksensi sii sesti

Porcimectin injektioneste sicille -valmiste on tarkoitettu kaytettavaksi vain kyseisella eéinlgilla.
Muut kuin kohde-eldinlgjit eivét valttdmétta sieda hyvin avermektiingja (kuolemaan johtaneita
tapauksia on raportoitu koirilla erityisesti collieilla, vanhoilla englanninlammaskoirillaja ndiden
sukulaisroduillatai risteytyksilla seké kilpikonnilla.

Ala kayta kissoille eika koirille.

5.3 Haittavaikutukset

Joillain sioilla on havaittu lieva, ohimenevaa kipua injektiokohdassa nahanal aisen injektion jélkeen.
N&ma reaktiot menevét ohitse itsestddn ilman hoitoa.

54 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Arvioi eldimen paino niin tarkasti kuin mahdollista ennen annoksen laskemista.

55 Tiineysjalaktaatio

Porcimectin-injetionestettd voidaan kdyttéa siitosemakoilla ja—karjuilla eiké se vaikuta
hedelméllisyyteen.

Al& kayta Porcimectin-injektionestetti ensimméisten 40 tiineysvuorokauden aikana.

5.6 Yhteisvaikutukset muiden eléinldakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutuk set

Porcimectin-injektionestetta voi kayttda yhtaikaa suu- ja sorkkatautirokotteen seka klostridirokotteiden
kanssa, jos ne annetaan eri kohtiin.

5.7 Annostusjaantotapa
1 ml siséltda 10 mg ivermektiini&, joka on riittévéa annos 33 kg:n sialle. Antamiseen voi kayttda mita

tahansa normaalia automaatti-, kerta-annos- tai muuta ruiskua. Suositeltava neulan koko on 17G x Y2
tuumaa (noin 12 mm). Vaihda uusi, steriili neulajoka 10-12 eléimen jadlkeen. Méarkien tai likaisten



eldinten késittely ei ole suositeltavaa. Jos kaytét kerta-annosruiskua, kéyta erillista steriilid neulaa
valmisteen ottamiseksi pullosta.

Sioilla ohjeannos on 300 mikrogrammaa ivermektiinia painokiloa kohti. Tété annosta vastaa 1 ml
injektionesteettd 33 kg:a kohti. Suositeltu antotapa on nahanalainen injektio niskaan.

Nuoret siat;

Erityisesti alle 16 kg painavillanuorillasioilla, joiden annos on ale 0,5 ml:a, tarkka annostus on
térkedd. Taloin on suositeltavaa kdyttéa ruiskua, jossa annostarkkuus on 0,1 ml.

5.8 Yliannostus

30 mg/kg kerta-annos (yli 100 x ohjeannos 0,3 mg/kg) annettuna nahanalaisesti aiheutti velttoutta,
ataksiaa, molemminpuoleista mydriasiaa, gjoittaista vapinaa, hengitysvaikeuksia jakyljelldén
makaamista

5.9 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Katso tiedot edella. Ks. my6s kohdat 5.2, 5.3 ja5.5

5.10 Varoaika

Teurastus; 28 vrk.

5.11 Mahdolliset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Varo pistamasta valmistetta itseesi, valmiste voi aiheuttaa paikallista arsytysta ja/tai kipua
pistoskohdassa

Alatupakoi tai syo kasitellessasi valmistetta.

Pese kétesi kayton jalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja.

6.2. Kestoaika

2 vuotta.
Kestoaika avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

6.3 Sailytysta koskevat erityiset var otoimet
Ei ole.

6.4 Pakkaustyyppija pakkauskoot

Polyetyleenimuovinen moniannosinjektiopullo, jossa on bromobutyylikorkki ja alumiinisinetti, joka
sisdltéd kirkasta, varitonta steriilia liuosta. Pakkauskoot: 50 ml, 250 ml ja 500 ml.



6.5 Myyntiluvan haltijan nimi ja osoite

Bimeda (Cross Vetpharm Group Limited)
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24,

Irlanti

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien eléinladkevalmisteiden tai niisté peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdméaton eldinléékevalmiste tal siité perédisin oleva jatemateriaali tulee havittda paikallisten
vaatimusten mukaisesti. Vamistetta ei saa pdastda vesistdihin, koska se voi ollavaaralistakaoille ja
muille vesielidille.

7. MUUT TIEDOT

MTnr:

10
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