VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/12/0041

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Intermectin 10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Ivermektins 10 mg

Paligvielas:

Formalglicerins

Propilénglikols

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Caurspidigs 11dz gaisi dzeltens, sterils skidums.
4, KLINISKA INFORMACIJA

41.  Meérka sugas

Liellopi, aitas, kazas un ciikas.

4.2.  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem, aitam, kazam un ciikam invaziju arsté$anai, kuras izraisa $adi endoparaziti un ektoparaziti:
gremosanas trakta un elpcelu nematodes, posmkaji, pieméram, spindeles (oestriaze), &rces, utis un kaska erces.

Gremosanas trakta apaltarpi (picaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija):

Ostertagia ostertagi (t.sk. inhibétie Ostertagia ostertagi), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
pectinata, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (pieaugusas
formas), Nematodirus helvetianus (pieaugusas formas), Nematodirus spathiger (pieaugusas formas) un
Trichuris spp. (pieaugusas formas).

Plausu apaltarpi (piecaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija):
Dictyocaulus viviparus.

Acu tarpi (pieaugusas formas):
Thelazia spp.

Govju spindeles (attistibas stadijas):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Utis:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.



Kaska @érces:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei vai bovis.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Neievadit intravenozi vai intramuskulari.
Nelietot citu sugu dzivniekiem, jo ivermektins var izraisit smagas blakusparadibas, piem&ram, navi suniem.

4.4.  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
45.  Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Izvairities no sekojosam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibas risku un gala rezultata arst€Sana var
bit neefektiva:

o Parak bieza un atkartota vienas klases antihelmintisko Iidzeklu lietoSana ilgaka laika perioda;

o Parak mazas devas lietoSana, kas var bt saistita ar neprecizu kermena svara noteikSanu, nepareizu zalu
lietoSanu vai doz€Sanas siste€mas ( ja tada ir) nepietickamu kalibréSanu.

lespgjamie kliniskie rezistences gadijumi pret antihelmintiskiem Iidzekliem ir talak janosaka, pielietojot
atbilstoSas testa metodes (piem., olinu skaita samazinaSanas tests izkarnijumos). Gadijumos, kad testa
rezultati skaidri nosaka rezistenci pret konkrétiem antihelmintiskiem lidzekliem, jalieto antihelmintiskie
lidzekli, kas pieder pie citas farmakologiskas klases un kam ir atskirigs darbibas veids.

Ir zinots par Ostertagia ostertagi rezistenci pret ivermektinu liellopiem. Tadel So veterinaro zalu lietoSana
japamato ar viet€jo (regionalo, fermas) epidemiologisko informaciju attieciba uz $o nematozu sugu jutibu un
nemot vera ieteikumus, ka turpmak izvairities no rezistences pret antihelmintiskiem Iidzekliem

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Personam ar pastiprinatu jutibu pret ivermektiu vajadz&tu izvairities no saskares ar STm veterinarajam zalem.
Ja zales nejausi nokliist uz adas vai iekltst acis, skalot skarto vietu ar lielu tdens daudzumu.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana vai noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Stradajot ar §Tm veterinarajam zalém, ieverot visus nepiecieSamos piesardzibas pasakumus. Pec zalu lietosanas
mazgat rokas.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
lespgjamas:
—  centralas nervu sist€mas reakcijas: depresija, ataksija, midriaze;
— lokalas reakcijas: Tslaicigas sapes un pietiikums injekcijas vieta.
4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav ieteicams lietot laktacijas laika.
Nelietot govim vismaz divus ménesus pirms dzemdibam.

Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Vienlaikus lietojot ivermektinu un benzodiazepinus, potenc€jas savstarp&ja toksicitate, jo abi savienojumi
palielina gamma-aminosviestskabes energetisko aktivitati centralaja nervu sistéma.

4.9. Devas un lietoSanas veids
Tikai subkutanai lietoSanai.

Liellopiem, teliem, aitam un kazam: 1,0 ml/ 50 kg kermena svara.
Cukam: 1,0 ml/ 33 kg kermena svara.

Lai nodrosinatu atbilstosu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak, lai noverstu parak mazas vai
parak lielas devas ievadiSsanu. Neparsniegt ieteikto devu.
Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 10 ml.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Centralas nervu sisttmas nomakuma, ataksijas, diarejas, apgriitinatas elposanas, tahikardijas un miozes gadijuma
javeic simptomatiska arst€Sana. Nevelamas blakusparadibas ir parejosas. Ja nepiecieSams, jalieto analggtiskie un
antihistamina grupas preparati. Neparsniegt ieteikto devu.

4.11. IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem:

Liellopi, aitas, kazas: 49 dienas.

Ciukas: 28 dienas.

Nav registréts lictoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: avermektini.
ATK vet kods: QP54AA01.

5.1.  Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas mehanisms

Avermektins paraliz€ nematodes un posmkajus, traucgjot GABA (gamma-aminosviestskabe) iesaisti nervu
impulsu parvade. Ivermektins palielina GABA atbrivoSanos nervu galos un tas piesaisti receptoriem uz
postsinaptiskas membranas. Parazita organisma avermektinam ir specifiski augsta afinitate, ka rezultata
palielinas membranas caurlaidiba hlora joniem un samazinas S§tinu membranas rezistence. Avermektins rada
intoksikaciju un spécigu nervu un muskulu uzbudinajumu.

Cérmju (Ascaris suum) invazijas arstéSanas gadijuma ivermektins traucé impulsu sinaptisko parraidi
ventralaja korda no interneirona uz motorneironu. Sada iedarbiba tika konstatéta ari periferajas sinapsés starp
inhibgjosajiem neironiem un muskuliem. Ivermektins palielina membranu caurlaidibu nematodes nervu
§tnas; posmkajiem palielina nervu un muskulu §tinu membranu caurlaidibu hlora joniem.

Avermektini saista glutamat - medi€to hloridu kanalus. Glutamat-medi€joSie hloridu kanali ir
bezmugurkaulniekiem, bet nav ziditajiem. Kanali ir atvérti un hlora joni var iekliit $tinas, kas rada $tnu
membranu hiperpolarizaciju un bloké impulsu parvadi. Rezultata nematozu un posmkaju muskulu $tnu
motorie neironi nesanem stimul&josos impulsus. lestajas paralize, kas noved pie parazita naves.

Vienlaikus ivermektins bloke parazitu vairoSanos.

Ercém ivermektins nomac reproduktivo funkciju, samazina olu veido$anos un izdalisanos.

5.2. Farmakokinétiskie dati

5.2.1. Absorbcijas atrums, pakape



Sakara ar augsto lipofilitati ivermektins labi izplatds organisma audos. P&c subkutanas injekcijas
ivermektinam ir augsta biopieejamiba.

5.2.2. Izplatiba audos

Visu sugu dzivniekiem ir augsts ivermektina izplatibas diapazons, jo ivermektins ir lipofils savienojums.
Cikam ivermektins p&c subkutanas ievadiSanas deva 0,3 mg/kg labi difund&ja organisma audos un
Skidrumos. Ada, ausis un ausu vaska tika konstatéta augsta ivermektina koncentracija, kas norada uz to, ka
ivermektins ir efektivs arstgjot ektoparazitu izraisitas invazijas. Augsta koncentracija ivermektins
koncentr&jas ada, ausis, ausu vaska, ka art plausu audos un nieres. Ivermektins pakapeniski difund€ aknas un
taukos, vélak depongjoties.

Ivermektina koncentracija svarigakajos mérkaudos (gremoSanas organu glotada, plausas, ada) parsniedz
0,1 ng/ml vismaz 48 dienas.

5.2.3. Metabolisms
Ivermektins metabolizgjas aknas; aitam hidroksilgjoties, bet cikam metilgjoties. Galvenie ivermektina
metaboliti ir monosaharidu un aglikonu derivati, ka arT 24-hidroksimetil-metaboliti.

5.2.4. Eliminacija

Ivermektina un ta metabolitu ekskrécija ir atkariga no ievadiSanas veida un dzivnieka sugas. Ivermektins
galvenokart izdalas ar izkarnfjjumiem un tikai 2% ar urinu. Ar izkarnijumiem izdalas 45% neizmainita veida
un 55% metabolitu veida. Laktgjosam govim 5% ivermektina izdalas ar pienu. Cikam p&c subkutanas
injekcijas deva 0,3 mg/kg ivermektins izdalijas ar Zzulti, sasniedzot augstu koncentraciju zarnas un
izkarnfjumos. Eliminacijas pussperiods bija 35,2 stundas. Liellopiem 7 dienas p&c subkutanas ivermektina
injekcijas vismaz 60% no ta izdalijas ar izkarnijumiem.

5.2.5. letekme uz vidi

Petijumi liecina par to, ka, nonakot saskar€ ar augsni, ivermektins viegli kliist neaktivs. Ivermektins nedrikst

ieklit Gdenstilp@s, jo var negativi ietekmét zivis un dazadus fidenT mitoSus organismus, tade] neizlietotais
ivermektins un ta iepakojums jaiznicina atbilstosi Latvijas normativo aktu prasibam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Formalglicerins
Propilenglikols

6.2. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalém.
6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Derigums termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 2 nedg]as.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

P&c atvérSanas uzglabat ledusskapi (2 - 8 °C).
Sargat no tieSiem saules stariem.

Uzglabat ciesi noslegta iepakojuma.



6.5.  Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 ml, 50 ml, 100 ml un 500 ml caurspidigs Il tipa stikla flakons, kas noslégts ar I tipa brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinul.

10 ml, 50 ml, 100 ml un 500 ml caurspidigs polietiléntereftalata flakons, kas noslégts ar brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

LV Intermectin nedrikst nonakt Gdenstilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un citus Gideni dzivojosus organismus.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piitinsi

Viimsi vald, 74013 Harjumaa

Igaunija

Tel: +372 6 005 005

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/12/0041

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/05/2012

P&dgjas parregistracijas datums: 04/07/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISNAS DATUMS

10/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN / VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zalgs.



