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|nnehavar e av godkannande for for siljning (Namn och adr ess):

| referensmedlemsstaten:

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

| ber6rd medlemsstat:

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



Utformningar:

Medlemsstat | Fantasinamn Styrka L akemedels- Djurdag | Administrerings- | Férpackning | nnehall Forpacknings-
form satt storlek
[rland Porcimectin 1% I njektionsvétska, Svin For subkutan Flaska 50 ml 1 flaska
Injection viktsprocent [Gsning anvandning (polyeten)
(10 mg/ml)
[rland Porcimectin 1% I njektionsvétska, Svin For subkutan Flaska 250 ml 1 flaska
Injection viktsprocent |Gsning anvandning (polyeten)
(10 mg/ml)
Irland Porcimectin 1% I njektionsvatska, Svin For subkutan Flaska 500 mi 1 flaska
Injection viktsprocent [Gsning anvandning (polyeten)
(20 mg/ml)
Belgien Porcimec P 1% I njektionsvéatska, Svin For subkutan Flaska 50 ml 1 flaska
viktsprocent [6sning anvandning (polyeten)
(20 mg/ml)
Belgien Porcimec P 1% I njektionsvétska, Svin For subkutan Flaska 250 mi 1 flaska
viktsprocent [Gsning anvandning (polyeten)
(10 mg/ml)
Belgien Porcimec P 1% I njektionsvétska, Svin For subkutan Flaska 500 mi 1 flaska
viktsprocent [6sning anvandning (polyeten)

(10 mg/ml)
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

Utgangspunkten for skiljedomsforfarandet var Belgiens farhdga att plasmatiska anthelmintikanivaer
som uppnas medelst fermentationsprocesser, sdsom makrocykliska laktoner (t.ex. ivermectin), inte har
nagot direkt samband med dessa |akemedels effekt in situ. Sokanden anmodades |amna bevis for
samband mellan plasmakoncentrationer och klinisk effekt mot de parasiter som omfattas av
indikationernai produktresumén.

CVMP beaktade de skrivna svaren fran den sokande, rapportérens och medrapporttrens bifogade
utredningsprotokoll om stkandens svar och kommentarerna fran CVMP-medlemmarna, inklusive
hanvisningar till offentliggjord facklitteratur.

Med beaktande av foljande:

o Ansdkan har 1dmnats i enlighet med de géllande riktlinjerna (EMEA/CVMP/016/00 and VICH
GL7)

o Bioekvivalensi forhallande till referenslakemediet har bevisats.

o Klinisk effekt av ivermectin &r relaterad till plasmafarmakokinetik.

CVMP bedl¢t att inga studier for dosbekraftande krévs for att visaklinisk effekt.

CVMP forordar darfér att godkannande(na) for forsaljning beviljas. Produktresumén for Porcimectin
injektionsvétskafinnsi bilagalll.
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Produktresumé Veterinarmedicinska L akemedel
1.  Namn padet Veterindarmedicinska L akemed|et

Porcimectin injektionsvétska, 1% injektionsvétska, |6sning for svin.

2. Kvalitativ och Kvantitativ Sammansattning

Aktivi(a) innehdllsdmne(n)

Ivermektin Ph.Eur 1.0 % w/v (10 mg/ml)
3. L akemedelsform
I njektionsvéatska, 16sning.

4, Farmakologiska Egenskaper
4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanism

Ivermektin tillhor gruppen avermektiner. Ivermektin & en endectocid som tillhér gruppen
makrocykliska laktoner, vilka har en unik verkningsmekanism. Substanser i denna grupp binder
selektivt och med hog affinitet till glutamatreglerande kloridjonkanaler som forekommer i
ryggradsl6sa djurs nerv- och muskelceller. Detta leder till en 6kad permeabilitet for kloridjoner dver
cellmembranen, vilket ger en hyperpolarisering av nerv- och muskelceller hos parasiten som déarmed
paralyseras och avdodas. Foreningar ur denna grupp kan ocksd interagera med andra ligandreglerade
kloridjonkanaler, till exempel de som regleras av neurotransmittorn gamma-aminosmoérsyra, (GABA).

Glutamatreglerade kloridjonkanaler forekommer g hos déaggdjur, varfor makrocykliska laktoner har
god sdkerhetsmarginal. De har dessutom en |3g affinitet till andra, hos déaggdjuren férekommande
ligandreglerade kloridjonkanaler och passerar inte blodhjarnbarriaren under normala férhallanden.

ATC vet kod QP54AA01

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid en dosering av 0,3 mg ivermektin per kg kroppsvikt & genomsnittligt Cmax 6,94 ng/ml.
Genomsnittlig Tmax &r 86,75 timmar och genomsnittlig eliminationshalveringstid &r

133,56 timmar. Utsdndring via galla, for vidare utsdndring via faeces, ar troligen den

viktigaste eliminationsvagen for ivermektin hos svin. Huvuddelen av substansen utsondrasi
ometaboliserad form, de viktigaste metaboliterna hos svin & — 3''-O-desmetyl-H,B,, och 3'-O-
desrnetyI'HgBlb.

5. Kliniska Uppgifter
50 Djurdag
Svin;
Porcimectin injektionsvétska for svin kan gestill djur i aladdrar, inklusive smagrisar.

5.1 Indikationer

Porcimectin injektionsvétska indicerat for effektiv behandling och kontroll av féljande skadliga
parasiter hos svin:



Gastrointestinala rundmaskar (adulta och fjdrde larvstadiet, L4)
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Srongyloides ransomi (adulta och somatiska larvstadier)

Lungmask
Metastrongylus spp. (adulta)

L Oss
Haematopinus suis

Skabbkvalster

Sarcoptes scabiei var. suis

5.2 Kontraindikationer

Skall g gestill djur som uppvisat 6verkanslighet mot ivermektin.

Skall g administreras intravendost eller intramuskul ért.

Porcimectin injektionsvétska har framstallts specifikt for anvandning pa svin. Det & majligt att
avermektiner inte tolereras vél av de djurarter |akemediet ¢ ar avsett for (fall av intolerans med
dodlig utgang har rapporterats for hundar, speciellt raserna Collie, Old English Sheepdog och
narbes&ktade raser eller korsningar, samt for skoldpaddor).

Skall g gestill katt och hund

5.3 Biverkningar

Milda, 6vergaende smartreaktioner kan ses vid injektionsstéllet hos vissa grisar efter subkutan
injektion.

Dessa reaktioner forsvinner utan behandling.

54 Sarskildaforsiktighetsmatt vid anvandning
Uppskatta kroppsvikten sa noggrant som mgjligt innan dosen kalkyleras.

5.5 Draéktighet och laktation

Porcimectin injektionsvétska for svin kan gestill suggor och galtar som anvandsi avel utan
paverkan pafertiliteten. Administrera g Porcimectin under de forsta 40 dagarna djuret &
draktigt.

5.6 Interaktioner med andra veterinarmedicinska lakemedel och dvriga inter aktioner

Porcimectin injektionsvétska kan ges samtidigt, utan biverkningar, med vacciner mot
mul- och klévsjuka eller clostridios. Injektionerna skall ges pa skildainjektionsstéllen.

5.7 Dosering och administreringssatt

Varje ml innehaller 10 mg ivermektin vilket &r tillrackligt for behandling av 33 kg kroppsvikt av
svin. Injektionen kan ges med standardiserad automatspruta, engangsspruta eller hypodermisk
spruta. Anvandning av 17 gauge x %2 inch kanyl féresas. Byt till ny kanyl efter 10 till 12 djur.
Det rekommenderas att € injicera vata eller smutsiga djur. Om en engangs hypodermisk spruta
anvands skall en separat steril kanyl anvandas for att dra upp Porcimectin injektionsvétska fran
flaskan.



Den rekommenderade dosen till svin & 300 mikrogram ivermektin per kg kroppsvikt. Detta
motsvaras av | ml per 33 kg kroppsvikt. Rekommenderat administrationssétt & en subkutan
injektion i nacken.

Smagrisar.

Vid behandling av smagrisar, framfor allt de som véager mindre an 16 kg och dar indicerad
volym av Porcimectin injektionsvétska understiger 0,5 ml, &r det viktigt med noggrann
dosering. Anvandning av spruta som kan ge exakta doser om 0,1 ml rekommenderas.

5.8 Overdosering

En dos av 30 mg ivermektin per kg (100 x rekommenderad dos av 0,3 mg/kg) injicerat
subkutant pa gris kan orsaka letargi, ataxi, bilateral mydriasis, intermittent tremor, anstrangd
andning samt sidol&ge.

5.9 Sarskildavarningar for respektive djurslag

Detaljer givnaovan & tillampliga. Se éven punkt 5.2, 5.3 och 5.5.

510 Karenstider

Slakt: 28 dygn.

5.11 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Undvik sjalvadministrering: produkten kan orsaka lokal irritation och/eller smarta pa
injektionsstéllet.

ROk eller & ¢ i samband med hantering av produkten.

Tvétta hdnderna efter anvandning.

Farmaceutiska Uppgifter
6.1 Blandbarhet

Inga kénda.
6.2 Hallbarhet
24ar.

Hallbarhet for bruten forpackning :28 dagar
6.3 Sarskildaférvaringsanvisningar
Inga sarskilda.

6.4 Forpackningstyp och innehall

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

6.5 Namn och adresstill innehavaren av godkannandet for forsaljning

Bimeda,

(adivision of Cross Vetpharm Group Limited)
Broomhill Road, Tallaght,

Dublin 24,

Ireland.

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av € anvand produkt och avfall, i
forekommande fall

Ej anvant veterindrmedicinskt [akemedel och avfall skall hanteras enligt géllande lokala
anvisningar. Produkten far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer.



7.

YTTERLIGARE INFORMATION
Nummer pa godkannandet for forsaljning.

10



	VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
	Produktresumé Veterinärmedicinska Läkemedel �Produktresumé Veterinärmedicinska Läkemedel
	Namn på det Veterinärmedicinska Läkemedlet
	2.	Kvalitativ och Kvantitativ Sammansättning
	
	Aktivt(a) innehållsämne(n)


	Läkemedelsform
	4.	Farmakologiska Egenskaper
	4.1	Farmakodynamiska egenskaper
	
	
	Verkningsmekanism



	4.2	Farmakokinetiska egenskaper

	5.	Kliniska Uppgifter
	5.1 	Indikationer
	
	
	Löss
	Sarcoptes scabiei var. suis




	5.2	Kontraindikationer
	5.3	Biverkningar
	5.4	Särskilda försiktighetsmått vid användning
	5.5	Dräktighet och laktation
	5.6	Interaktioner med andra veterinärmedicinska läkemedel och övriga interaktioner
	5.7	Dosering och administreringssätt
	5.8	Överdosering
	5.9	Särskilda varningar för respektive djurslag
	5.10	Karenstider
	5.11	Skyddsföreskrifter för personer som administrerar det veterinärmedicinska läkemedlet till djur

	6.	Farmaceutiska Uppgifter
	6.1	Blandbarhet
	6.2	Hållbarhet
	6.3	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.4	Förpackningstyp och innehåll


