1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Otimectin vet. 1 mg/g korvageeli kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 g geelii siséltii:

Vaikuttava aine:
Ivermektiini Img

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Korvageeli.
Viriton tai hieman kellertdva ja ldpikuultava viskoosi geeli.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji

Kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Korvapunkkien (Otodectes cynotis) hdito kissoilla.

4.3. Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Eisaa kdyttdd, jos tirykalvo on puhjennut tai tirykalvoa ei voida tutkia kokonaan.

Eisaa kdyttdd kissoille, joiden ulkokorvakaytiava on ahtautunut kroonisen tulehduksen vuoksi.
Ei saa kayttaa kissoille, joilla on systeeminen sairaus.

4.4 Erityisvaroitukset

Kaikki samassa taloudessa olevat kissat tulee hoitaa samanaikaisesti Otodectes cynotis -tartuntaa
vastaan. Myos kotitalouden muut tartunnalle herkdt seuraeldimet (koirat, fretit) tulee hoitaa sopivalla
valmisteella, mikéli niilld todetaan ja vahvistetaan olevan korvapunkkeja.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta ei tule kdyttda alle 16 vikon ikdisille kissoille, koska tietoa valmisteen turvallisuudesta ei ole
saatavilla.

Valmisteen joutumista annostelun jilkeen silmiin ja suuhun tulee varoa.

Valmistetta annosteltaessa tulee varmistaa, etté kissat eivit pddse nuolemaan valmistetta késitellyiltd
alueilta puhdistaessaan itseddn tai toisiaan.



Avermektiinit saattavat olla huonosti siedettyjd kaikilla niilld eldinlajeilla, jotka eivit ole kohde-eldinlajeja.
Intoleranssitapauksia on raportoitu koirilla, erityisesti collieilla, vanhoilla englannin lammaskoirilla ja
muilla niiden sukuisilla koirilla sekd niiden risteytyksilld ja maa- ja merikilpikonnilla. Koiria ja kissoja
tulee estdd syomastd maahan pudonnutta geelid ja padsemdstd kosketuksiin kiytettyjen pakkausten
kanssa ivermektiinin myrkyllisyyteen liittyvien mahdollisten haittavaikutusten takia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiike valmistetta antavan henkilon on noudatettava

Kosketus valmisteen kanssa voi aiheuttaa herkistymistd, joten véltd tuotteen joutumista iholle tai silmiin
kayton yhteydessa tai sen jilkeen.

Pese kédet tai muu altistunut alue kdyton jalkeen.

Erityisiin varotoimiin tulee ryhty4, jotta kasvoille ja/tai silmiin ei pddse roiskeita, jos eldin ravistelee
paitddn valmisteen antamisen jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Keskushermoston lamaantumiseen viittaavia oireita, kuten apatiaa, syométtomyyttd, mydriaasia,
haparointia, vapinaa ja lisidntynyttd syljen eritystd voi esiintyd, jos valmistetta kdytetdén vahingossa
kissanpennuilla tai kissoilla, joilla on puhjennut tarykalvo tai tukkeutunut ulkokorvan kaytava.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratorioeldimilld tehdyissd kokeissa valmisteen sisdltamilld Iidkeainepitoisuuksilla ei ole havaittu
teratogeenisid tai sikidtoksisia vaikutuksia. Valmisteen turvallisuutta ei ole arvioitu tiineilld tai imettévilla
narttukissoilla. Ndissd tapauksissa valmistetta tulee kéyttéd hoidosta vastaavan eldinlddkarin tekemaan
hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmisteen samanaikaista kiyttod P-glykoproteiineihin vaikuttavien lddkkeiden kanssa tulee valttaa
(esimerkiksi selamektiini ja piperatsiini). [vermektiini voi lisitd GABA-ergisten aineiden vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus:

Paikallisesti ulkokorvakaytavaan.

Tayta korvakdytivd valmisteella. TAma annos on noin 1 gramma eldinlddkettd (vastaa 1 mg
ivermektiinid) kumpaankin korvaan. Hiero kevyesti painamalla korvalehted ulkopuolelta saadaksesi
ladkkeen levidméén tasaisesti.

Toista annostelu 7 ja 14 vuorokauden kuluttua.

Eldinladkarin tekemé tutkimus hoidon jalkeen on suositeltavaa, koska hoidon uusiminen tai
harkitseminen uudelleen saattaa olla tarpeen.

Antotapa:
Huuhtele tai puhdista korvat ennen valmisteen kéyttoa.

Molemmat korvat tulee kasitelld.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpitee t, vastaladkkeet)

Y liannostukseen liittyvid oireita ei ole havaittu, kun ivermektiinié annosteltin korvaan viisinkertainen
médré suositusannokseen nihden kahdesti seitsemén pdivéin vilein.



4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: korvaliike, loislidke
ATCvet-koodi: QS02QA03

5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini kuuluu avermektiinien ryhméén, joka on laheistd sukua makrosyklisille laktoneille.
Ivermektiinilld on laaja antiparasiittinen teho sukkulamatoihin ja niveljalkaisiin. Se estdd hermoimpulssin
kulkua. Makrosyklisten laktonien ryhméaén kuuluvilla yhdisteilld on voimakas selektiivinen affiniteetti
selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa toimiviin glitamaatin séételemiin kloridi-ioni kanaviin.
Solukalvon permeabiliteetti kloridi-ioneille lisééntyy, joka puolestaan johtaa hermo- tai lihassolun
hyperpolarisaatioon ja kyseessé olevien loisten halvaantumiseen ja kuolemaan. Tdmén ryhmén yhdisteet
voivat toimia myos muissa ligandi-ohjatuissa kloridikanavissa kuten hermoimpulssin vilittdjaind toimivan
gamma-aminobutyraatin (GABA) sédételemissd kanavissa.

Korvapunkeilla (Otodectes cynotis) eiole todettu esiintyvin resistenssia.

Valmisteen teho saattaa osittain littyd apuaineiden fysikaaliseen vaikutukseen.

5.2 Farmakokinetiikka
Ivermektiinin farmakokineettiset tiedot osoittavat, ettd ivermektiini imeytyy annosteltaessa ainetta

paikallisesti kissan korvaan. Eliminoituminen on hidasta aiheuttaen keskiméérin noin 20 ng/ml
plasmakonsentraation 6,5 vuorokautta kolmannen kisittelyn jalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Hydroksietyyliselluloosa
Propyleeniglykoli (E490)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika on 30 kuukautta.
Kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen on 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Eisaa sdilyttdd yli 25 °C lampdtilassa.
Al4 sdilyti kylméssé, ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

10 g geelid siséltdva alumiinista valmistettu tuubi, jossa on valkoisesta polyuretaanista valmistettu



ulkopinta ja epoksihartsista valmistettu sisépinta sekd polyeteenikierrekorkki.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Valmiste tai kdytetty pakkaus ei saa joutua pintavesistoihin tai ojiin, silld ivermektiini on erittdin
vaarallista kaloille ja muille vesieldville.

Kéayttaimattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Hollanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 25160 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

dd. mm.yyyy

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

4.11.2013



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Otimectin vet. 1 mg/g 6rongel till katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje g innehéller:

Aktiv substans:

Ivermektin I mg

Hjilpimnen:

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orongel.
Farglos till svagt gul, nagot opalescent och viskos gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av angrepp av 6ronkvalster (Otodectes cynotis) hos katt.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvédndas vid Gverkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nigot hjalpadmne.

Skall inte anvdndas om trumhinnan dr perforerad.

Skall inte anvdndas om trumhinnan inte ar fullt synlig.

Skall inte anvéndas pa katter med blockerad yttre horselgang orsakad av kronisk inflammation.
Skall inte anvdndas pa katter som lider av systemisk sjukdom.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Alla katter som lever tillsammans skall behandlas samtidigt mot Otodectes cynotis angrepp.

Andra mottagliga séllskapsdjur (hundar, illrar) i hushallet skall ocksé behandlas med en lamplig produkt
nér forekomsten av dronskabb uppticks och bekriftas.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighets atgarder for djur

I avsaknad av tillgéinglig information om sékerheten bor produkten inte anvéndas pa katter under 16
veckor. Forsiktighet bor vidtas for att undvika att produkten kommer i kontakt med dgon eller mun efter

administrering. Forsiktighet bor vidtas for att sidkerstélla att katter inte kan svélja produkten genom att
slicka sig sjélva eller varandra pa applikationsstillet. Avermektiner tolereras inte vili alla icke mélarter.



Fall av intolerans har rapporterats for hundar, sérskilt collie, old english sheepdog och besliktade raser
eller korsningar, samt dven i skoldpaddor. Hundar och katter ska inte tillatas att dricka spilld gel eller ha
tillgéng till Sppnade forpackningar pa grund av risken for biverkningar relaterade till ivermektin toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgéirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Produkten kan orsaka overkénslighet genom kontakt, darfor skall direkt kontakt med hud och 6gon
undvikas under och efter anvindning.

Tvétta hinder och andra exponerade omréden efter anvandning.

Forsiktighetsatgirder bor vidtas for att undvika sténk i ansiktet och/eller 6gon om djuret skakar huvudet
efter instillation av produkten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Oavsiktlig anviindning pa kattungar och katter med perforerad trumhinna eller blockerad yttre 6rongang
kan leda till biverkningar som karakteriseras av paverkan av centrala nervsystemet, vilket kan
associeras med apati, anorexi, mydriasis, ataxi, tremor och salivavsondring.

4.7 Anvandning under driktighet och laktation

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte givit beligg for teratogena eller fetotoxiska effekter i
koncentrationer som finns i produkten. Produktens sékerhet har inte undersokts hos driktiga eller
lakterande katthonor. Skall endast anvindas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning, pa
driktiga och lakterande djur.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med nagot likemedel som interagerar med P-glykoprotein skall undvikas (t.ex.
selamectin och piperazin). Effekterna av GABA -erga likemedel kan 6kas av ivermektin.

4.9 Dos och administreringssitt

Dosering
For lokal applicering i yttre horselgangen.

Fyll yttre horselgdngen med produkten. Detta ger en dos pa cirka 1 gram av det veterindrmedicinska
lakemedlet (motsvarande 1 gram ivermektin) per 6ra. Massera forsiktigt for att fa jimn férdelning
genom att trycka fran utsidan pé ytterorat.

Upprepa administreringen efter 7 dagar och 14 dagar.

En ytterligare veterinidrkontroll rekommenderas efter behandlingen eftersom det kan vara nodvandigt
att upprepa eller omprova behandlingen..

Anvéndning

Oronen skall skdljas/rengdras fore anvindning av produkten.

Béda oronen skall behandlas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)

Inga tecken p& Gverdosering har observerats efter applicering i dronen under tva behandlingar med sju
dagars mellanrum med fem ganger den rekommenderade dosen av ivermectin.



4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: otologiska, antiparasitdra medel.
ATCvet-kod: QS02QA03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin tillhér gruppen avermektiner, en grupp av narbesliktade makrocykliska laktoner. Ivermektin
har en bred antiparasitér aktivitet mot nematoder och artropoder. Det verkar genom inhibering av
nervimpulser. Substanser i gruppen makrocykliska laktoner binder selektivt och med hog affinitet till
glutamatstyrda kloridjonkanaler vilka finns i nerv- och muskelceller hos ryggradslosa djur. Detta leder
till en 6kning av permeabiliteten i cellmembranen for kloridjoner med en hyperpolarisering av nerv- eller
muskelcellerna som resulterar i paralys och dod hos relevanta parasiter. Substanser i denna grupp kan
ocksé interagera med andra ligandstyrda kloridjonkanaler, liksom de som &r styrda av
neurotransmittersubstansen y-aminosmorsyra (GABA).

Resistens har inte konstaterats hos Otodectes cynotis.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Farmakokinetiska data for ivermektin, efter lokal applicering i 6rat pa katt, indikerar absorption och

langsam elimination av ivermektin, vilket resulterar i en medelplasmakoncentration pd ungefar 20 ng/ml
6,5 dagar efter den tredje behandlingen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Hydroxietylcellulosa
Propylenglykol (E490).

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas, skall detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindirmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet
Det veterindirmedicinska likemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 méanader.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Oppnats forsta gangen: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Aluminiumtub med yttre beldggning av vit polyuretan och en inre beliggning av epoxy resin och en
skruvlock av polyetylen innehallande 10 gram gel.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Undvik fororening av ytvatten eller diken med produkten eller tomemballage, eftersom ivermektin &r

mycket farligt for fisk och andra vattenlevande organismer.

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
MThnr 25160 FI

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

dd.mm.yyyy

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

4.11.2013



