| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ivomec Plus skidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

AKktivas vielas:

Ivermektins 10 mg
Klorsulons 100 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai
ievadiSanai

Formalglicerols

0,4 ml

Propilénglikols

lIidz 1 ml

Dzidrs, dzeltenigs skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Liellopiem $adu parazitu invazijas arstéSanai un novérsanai:

Kunga-zarnu trakta nematodes:

Ostertagia ostertagi (picaugusas formas, kapuri L4 un L3 attistibas stadijas, taja skaita talak attistijusas
kiininas)

Ostertagia lyrata (picaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)

Haemonchus placei (pieaugusas formas, kapuri L4 un Ls attistibas stadijas, taja skaita talak attistfjusas
kiininas)

Mecistocirrus digitatus (pieaugusas formas)

Trichostrongylus axei (pieaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)

T. columbriformis (pieaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)

Cooperia spp. (pieaugusas formas, kapuri L un L; attistibas stadijas)

Cooperia oncophora (piecaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)

C. punctata (pieaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)

C. pectinata (pieaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)

Nematodirus helvetianus (pieaugusas formas)

N. spathiger (pieaugusas formas)

Strongyloides papillosus (pieaugusas formas)

Bunostomum phlebotomum (pieaugusas formas, kapuri L4 un L attistibas stadijas)

Toxocara vitulorum (pieaugusas formas, kapuri L4 un L3 attistibas stadijas)

Oesophagostomum radiatum (pieaugusas formas, kapuri L3 un L4 attistibas stadijas)

Trichuris spp. (pieaugusas formas)




Acu nematodes:
Thelazia spp. (pieaugusas formas)

Plausu nematodes:
Dictyocaulus viviparus (picaugusas formas un kapuri L attistibas stadija)

Adas paraziti:
Parafilaria bovicola (picaugusas formas)

Hipodermatozes ierosinataji (visas attistibas stadijas):
Hypoderma bovis

H. lineatum

Dermatobia hominis

Likmu8u dzimtas musu kiininas:
Cochliomyia hominivorax
Chrysomyia bezzania

Arstesana ir Joti efektiva pret jaunam kiininam, Iidz divu dienu vecumam; vecakas (nobriedusas) kiininas
var turpinat paradities briic€s vel tris dienas pec arsteSanas.

Sis veterinaras zales var lietot, veicot tadas planveida procediras ka dzivnieku kastracija un krotaliju
iestiprinasana, jo tas efektigi novérs Chrysomyia bezzania invaziju 14 dienas péc to lictoSanas.

Sis veterinaras zales kavé Chrysomyia bezzania musu kininu attistibu jaundzimugo telu nabas sait, ja
tas teliem lieto uzreiz pec piedzimsanas, vélams 24 stundu laika. Kastracijas briices teliem apstradat talit
péc procediiras. Visus dzivniekus, kuri apstradati ar Stm veterinarajam zalém uzreiz péc piedzimsanas
vai kastracijas, noverot katru dienu, kamér briices ir pilniba sadzijusas. Ja nepiecieSams, lietot lidzeklus
pret musam arigai lietoSanai.

Utis:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Kaska érces:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

SmilSu miksta érce:
Ornithodoros savignyi

Erces:
Rhipicephalus (Boophilus) microplus
Rhipicephalus (Boophilus) decoloratus

Aknu trematodes (pieaugusas formas un attistibas stadijas):
Fasciola hepatica
Fasciola gigantica

Sis veterinaras zales var lietot ka papildterapiju, arstgjot invazijas, kuras izraisa:
Stcgjutis
Damalinia bovis

Kaska &rces
Chorioptes bovis



Liellopiem, kuriem ir jauktas infekcijas/invazijas vai pastav risks invadéties ar parazitu grupam vai
sugam, kKuras ietekmé katra no kombin&tajam aktivajam vielam. STs veterinaras zales ir indic&tas tikai
tad, ja vienlaikus noradtta to lietoSana pret atbilstosu parazitu grupu vai sugu kopumu.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatSta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.
Neievadit intravenozi vai intramuskulari.

3.4. Tpasi bridinajumi

Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak ming&tajam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibu
un var samazinat $o veterinaro zalu iedarbibu:

- parak bieza un atkartota vienas klases antihelmintisko lidzeklu lietosana ilgu laika posmu;

- parak mazas devas lictoSana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, lietosanas veida vai

nepareizi veiktas dozesanas ierices (ja tada ir) kalibréSanas dél.

Klmiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu Iidzekliem, veikt atbilstosas
talakas parbaudes (piem., japarbauda olinu skaita samazinasanas fekalijas). Ja $adas(-u) parbaudes(-
7u) rezultats(-1) norada uz rezistenci pret konkrétam zaleém, lietot citus prettarpu zalu grupas Iidzeklus
ar atSkirigu darbibas mehanismu.
Eiropas Savienibas valstis zinots par Cooperia spp. rezistenci pret makrocikliskiem laktoniem
liellopiem. ST iemesla dg] §is veterinaras zales lietot saskana ar vietgjo (regionalo, saimniecibas)
epidemiologisko informaciju par nematozu jutibu un ieteikumiem par to, ka ierobezot prettarpu
lidzeklu rezistences talaku attistibu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales lietot tikai mérka sugas dzivniekiem, saskana ar zalu informacija noraditajam
devam un lietoSanas veidu.

Nevajadziga pretparazitu lidzek]u lietoSana vai to lietoSana atskirigi no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijjumiem var palielinat selektivu rezistences attisttbu un pavajinat arst€sSanas
efektivitati. LEmums par $o veterinaro zalu lietoSanu japienem pamatojoties uz konkrétaja ganampulka
apstiprinatajam parazitu sugam un slogu vai invazijas risku saskana ar epidemiologisko informaciju
katra ganampulka.

Ilgstosa atkartota lietoSana, jo Tpasi lietojot vienas klases vielas, palielina rezistences attistibas risku.
Lai mazinatu $o risku, ir svarigi nodro$inat uznémigo dzivnieku izolé$anu no inficéta ganampulka.
Izvairities no periodiskas sistematiskas arstéSanas un visa ganampulka arsté$anas. Ta vieta, ja
iesp€jams, arstét tikai atseviskus dzivniekus vai apakSgrupas (merktieciga selektiva arst€Sana).
Papildus Tstenot atbilstosus ganampulka uzraudzibas un ganibu parvaldibas pasakumus. Konsulteties
ar atbildigo veterinararstu, lai sanemtu noradijumus par katru konkréto ganampulku.

Eiropas Savieniba ir zinots par Cooperia spp. rezistenci pret makrocikliskajiem laktoniem (kas ietver
ari ivermektinu) liellopiem. Tadél, lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra vietéja (regionala,
saimniecibas [imena) informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir pieejama.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesmeket un neést.

P&c rikosanas mazgat rokas.

Izvairities no pasinjicéSanas, jo §is veterinaras zales var izraisit lokalu audu kairinajumu un/vai sapes
injekcijas vieta.



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Pietlikums injekcijas vieta!, diskomforts *

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! pec subkutanas injekcijas, izziid bez arstesanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosfitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Lietojot ieteiktajas devas, nelabvéliga ietekme uz dzivniekiem nav konstatéta.
Drikst lietot galas liellopiem visa griisnibas vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Tikai subkutanai lietoSanai.

Lai nodrosinatu pareizu devu, dzivnieka kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. Parbaudit
dozesanas ierices precizitati.

Deva liellopiem ir 1 ml/50 kg kermena svara (atbilst 200 pg ivermektina un 2 mg klorsulona/kg
kermena svara).

Sis veterinaras zales ievadit tikai subkutani adas kroka pleca priek§pusé vai aiz ta.

leteicams izmantot 16 izméra 15-20 mm adatas injekcijam. Lietot sterilu aprikojumu. Lietot sterilu
automatisko vai vienreizgjai lietoSanai paredzeto aprikojumu, sterilas adatas.

Ja So veterinaro zalu Skiduma temperattra ir zem 5°C, ta ievadiSana var biit apgritinata, palielinatas
viskozitates dél. Lai to noverstu, veterinarajam zalém un to ievadisanai paredz&étajam aprikojumam laut
sasilt Iidz 15°C.

Viena injekcijas vieta neievadit vairak ka 10 ml. Ja nepiecieSama deva parsniedz 10 ml, to ievadit divas
injekcijas vietas. Citus injicgjamus Iidzeklus ievadit cita injekcijas vieta.

Lai novérstu atkartotu invaziju ar Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Cooperia punctata, C.
oncophora un C. surnabada, veterinaras zales atkartoti ievadit péc 14 dienam péc pirmas injekcijas;
Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum invazijai — péc 21 dienas p&c pirmas injekcijas;
Dyctiocaulus viviparus invazijai — péc 28 dienam p&c pirmas injekcijas.

NeatbilstoSa deva var izraisit neefektivu lietoSanu, kas var veicinat rezistences attistibu. Pareizas devas
noteikS$anai p&c iespgjas precizak janosaka dzivnieka kermena svars. Ja nepiecieSams arstét dzivnieku



ganampulku, ir pamatoti javeido vienveidigas grupas un visiem dzivniekiem jalieto deva, kas noteikta
vissmagakajam dzivnieckam.
Riipigi parbaudit dozatora precizitati.

Arsté$anas programma hipodermatozes skartajas vietas

Ivermektins ir efektivs pret hipodermatozes izraisitaju kiininam visas to attistibas stadijas. Veiksmigai
dzivnieku arstéSanai bitiski ir izvEleties pareizo sezonu. Lai sasniegtu efektivus rezultatus, liellopus
arstét péc iespgjas atrak péc lidojoso kukainu sezonas beigam. Liellopiem ivermektinu pret
hipodermatozi vélams lietot pirms vai péc kapuru attistibas stadijas periezofagialajos audos vai
mugurkaula kanala, jo nogalinatie Hypoderma lineatum kapuri var izraisit timpaniju, bet Hypoderma
bovis — kustibu koordinacijas trauc&jumus vai paralizi.

Liellopus, kurus arsté ar ivermektinu péc lidojoso kukainu sezonas beigam (septembrT), atkartoti arstet
ziemas meéneSos, lai noveérstu ieks€jo parazitu, kaska &rcu un utu invaziju, ka ar lai nogalinatu
hipodermatozes izraisitaju kiininas, kas varbiit palikusas pec ieprieks€jas arsteésanas.

3.10. Pardozeésana simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Drosuma pétijumi pieradija augstu $o veterinaro zalu drosas lietoSanas limeni.

Lietojot deva 25 ml/50 kg kermena svara (25 reizes parsniedzot ieteicamo devu), injekcijas vieta konstatéti
tadi audu bojajumi ka nekroze, tuska, fibroze un iekaisums.

Citas ar veterinarajam zalém saistitas blakusparadibas nav konstatetas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 66 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
41.  ATKvet kods: QP54AA51
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ivermektins ir makrociklisko laktonu, endektocidu grupas Iidzeklis ar pretparazitaru iedarbibu.
Makrocikliskie laktoni selektivi un ar augstu afinitati saistas pie glutamata hloridjonu kanaliem, kas
sastopami bezmugurkaulnieku nervu un muskulu §anas. Tas palielina stnu membranu caurlaidibu pret
hloridu joniem, radot nervu vai muskulu §tinu membranu hiperpolarizaciju, kas izraisa parazita paralizi
un navi. Sis grupas savienojumi var mijiedarboties ar ar citiem ligandu aktivétiem hloridjoniem,
piemé&ram, neirotransmitera gamma aminosviestskabes (GASS) kanaliem. Dzivnieku augsta tolerance
pret makrocikliskiem laktoniem balstas uz to, ka ziditajiem nav glutamata hloridjonu kanalu un Sie
savienojumi nespgj izklit caur hemoencefalo barjeru.

Klorsulons p&c subkutanas ievadisanas atri nokliist asinsrites sistéma. Aknu parazits Fasciola spp.
iesiic asinis (eritrocitus un asins plazmu) ar veterinarajam zalém. Trematodes iet boja, jo klorsulons
darbojas ka glikoneogenézes procesa norisei nepiecieSamo enzimu inhibitors, blok&jot fasciolam
nepiecieSama energétiska materiala piegadi.



4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Maksimala koncentracija asins plazma:

P&c subkutanas 200 pg ivermektina un 2 mg klorsulona/kg kermena svara ievadiSanas ivermektins 1&ni
un vienmerigi uzsticas, sasniedzot maksimalo koncentraciju asins plazma (vid&ji 23 ng/ ml) aptuveni 7
dienas péc veterinaro zalu devas lietosanas, bet klorsulons uzsticas atri un 8 stundas péc ta ievadiSanas
lielakais konstatéto atliekvielu daudzums bija apm&ram 2 pg/ml.

Izdalisanas laiks un veids:

200 pg ivermektina un 2 mg klorsulona uz kg kermena svara ievaditi subkutanas injekcijas veida.
Lielakais ivermektina atliekvielu daudzums konstat&ts aknas, vidgji 220 ppb. Tam seko ivermektina
koncentracijas pakapeniska samazinasanas, 28. diena sasniedzot 11 ppb, bet 35. diena — 6 ppb.
Ivermektina atliekvielu daudzums taukaudos sasniedz maksimalo vid&jo koncentraciju (160 ppb)

7. diena péc ievadiSanas un pakapeniski samazinajas 28. un 35. diena attiecigi lidz 6 un 4 ppb.
Muskulattira un nierés ivermektina koncentracija 28. diena bija attiecigi 1 un 2 ppb.

Klorsulona augstaka vidgja koncentracija (540 ppb) nierés tika sasniegta 3. diena péc ievadisanas. Saja
laika koncentracija aknas bija 0,2 ppm, muskulatiira 0,06 ppm un taukaudos 0,02 ppm. Visos §ajos
audos klorsulona koncentracija strauji samazinas un 21. diena sasniedz zemako nosakamo
koncentraciju 0,01 ppm.

Liellopiem, kuriem ievadits ar tritiju markets ivermektins deva 0,2-0,3 mg/kg kermena svara, lielaka
dala ievadita ivermektina pirmo 7 dienu laika konstatéta fekalijas un tikai 1-2 % no ievaditas
veterinaro zalu devas — urina. Fekaliju analizes norada, ka 40-50 % ar tritiju iezZim&tais ivermektins
izdalijas neizmainita veida. Pargjie 50-60 % izdalijas ivermektina metabolitu vai sabrukSanas
produktu veida, kas bija vairak polari par ivermektinu.

Pirmo septinu dienu laika p&c klorsulona intraruminalas ievadiSanas 270 kg smagam bullim deva

7 mg/kg kermena svara 90 % no ievadita klorsulona konstatéts urina (25 %) un fekalijas (65 %).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 11 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Vairaku devu polietiléna flakons ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Kartona kastite viens 50 ml, 500 ml vai 1000 ml flakons.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp€s, jo ivermektins var bit bistams zivim un citiem @idens
organismiem. Ivermektins péc nokluSanas augsné ilgi taja saglabajas un laika gaita pakapeniski sadalas.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
V/NRP/95/0302
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/02/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ivomec Plus skidums injekcijam liellopiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:
Aktivas vielas:
Ivermektis 10 mg
Klorsulons 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 mi
500 ml
1000 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Tikai subkutanai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 66 dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredzg&ts izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 11 ménesi.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 11dz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/95/0302

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

500 ml, 1000 ml flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ivomec Plus skidums injekcijam liellopiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:
Aktivas vielas:
Ivermektins 10 mg
Klorsulons 100 mg

500 ml
1000 ml

3. MERKSUGAS

Liellopi.

4,  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lictosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 66 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 11 ménesi.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 11dz:

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.



8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ivomec Plus skidums injekcijam liellopiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 ml satur:
AKktivas vielas:
Ivermektins 10 mg
Klorsulons 100 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot 1Tdz:



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



1. Veterinaro zalu nosaukums

Ivomec Plus skidums injekcijam liellopiem

2. Sastavs

1 ml satur:

Aktivas vielas:

Ivermektins 10 mg
Klorsulons 100 mg
Paligvielas:

Formalglicerols 0,4 ml
Propilenglikols Iidz 1ml

Dzidrs, dzeltenigs skidums.

i Meérksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas
Liellopiem $adu parazitu invazijas arst€Sanai un noversanai:

Kunga-zarnu trakta nematodes:

Ostertagia ostertagi (piecaugusas formas, kapuri L4 un L3 attistibas stadijas, taja skaita talak attistijusas
kiininas)

Ostertagia lyrata (picaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)

Haemonchus placei (pieaugusas formas, kapuri La un Ls attistibas stadijas, taja skaita talak attistijusas
kiininas)

Mecistocirrus digitatus (pieaugusas formas)

Trichostrongylus axei (pieaugusas formas un kapuri L, attistibas stadija)

T. columbriformis (pieaugusas formas un kapuri Ly attistibas stadija)

Cooperia spp. (pieaugusas formas, kapuri Ls un L3 attistibas stadijas)

Cooperia oncophora (picaugusas formas un kapuri Ls attistibas stadija)

C. punctata (pieaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)

C. pectinata (piecaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)

Nematodirus helvetianus (pieaugusas formas)

N. spathiger (pieaugusas formas)

Strongyloides papillosus (pieaugusas formas)

Bunostomum phlebotomum (pieaugusas formas, kapuri L4 un Ls attistibas stadijas)

Toxocara vitulorum (piecaugusas formas, kapuri Ls un L3 attistibas stadijas)

Oesophagostomum radiatum (pieaugusas formas, kapuri Lz un L4 attistibas stadijas)

Trichuris spp. (pieaugusas formas)

Acu nematodes:
Thelazia spp. (pieaugusas formas)

Plausu nematodes:
Dictyocaulus viviparus (picaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija)




Adas paraziti:
Parafilaria bovicola (picaugusas formas)

Hipodermatozes ierosinataji (visas attistibas stadijas):
Hypoderma bovis

H. lineatum

Dermatobia hominis

Likmusu dzimtas musSu kininas:
Cochliomyia hominivorax

Chrysomyia bezzania

ArsteSana ir |oti efektiva pret jaunam kiininam, 1idz divu dienu vecumam; vecakas (nobriedusas) kiininas
var turpinat paradities briic€s vel tris dienas pec arsteSanas.

Sis veterinaras zales var lietot, veicot tadas planveida procediras ka dzivnieku kastracija un krotaliju
iestiprinasana, jo tas efektigi noveérS Chrysomyia bezzania invaziju 14 dienas péc to lictoSanas.

Sis veterinaras zales kavé Chrysomyia bezzania musu kininu attistibu jaundzimugo telu nabas saité, ja
tas teliem lieto uzreiz pec piedzimsanas, vélams 24 stundu laika. Kastracijas briices teliem apstradat talit
péc procediiras. Visus dzivniekus, kuri apstradati ar $tm veterinarajam zalém uzreiz péc piedzimsanas
vai kastracijas, noveérot katru dienu, kamér briices ir pilniba sadzijusas. Ja nepiecieSams, lietot lidzeklus
pret musam arigai lietoSanai.

Utis:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Kagka &érces:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

SmilSu miksta érce:
Ornithodoros savignyi

Erces:
Rhipicephalus (Boophilus) microplus
Rhipicephalus (Boophilus) decoloratus

Aknu trematodes (pieaugusas formas un attistibas stadijas):
Fasciola hepatica
Fasciola gigantica

Sis veterinaras zales var lietot ka papildterapiju, arstgjot invazijas, kuras izraisa:
Sticgjutis

Damalinia bovis

Kaska &rces

Chorioptes bovis

Liellopiem, kuriem ir jauktas infekcijas/invazijas vai pastav risks invadgties ar parazitu grupam vai
sugam, kuras ietekmé katra no kombingtajam aktivajam vielam. Sts veterinaras zales ir indic&tas tikai
tad, ja vienlaikus noradrta to lietoSana pret atbilstosu parazitu grupu vai sugu kopumu.



5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.
Neievadit intravenozi vai intramuskulari.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak mingtajam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibu
un var samazinat $o veterinaro zalu iedarbibu:

- parak bieza un atkartota vienas klases antihelmintisko Iidzek]u lietosana ilgu laika posmu;

- parak mazas devas lietoSana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, lietosanas veida vai

nepareizi veiktas dozéSanas ierices (ja tada ir) kalibrésanas del.

Klmiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu Iidzekliem, veikt atbilstosas
talakas parbaudes (piem., japarbauda olinu skaita samazinasanas fekalijas). Ja $adas(-u)
parbaudes(-zu) rezultats(-i) norada uz rezistenci pret konkrétam zaleém, lietot citus prettarpu zalu
grupas Iidzeklus ar atSkirigu darbibas mehanismu.
Eiropas Savienibas valstis zinots par Cooperia spp. rezistenci pret makrocikliskiem laktoniem
liellopiem. STiemesla dé| §Ts veterinaras zales lietot saskana ar vietgjo (regionalo, saimniecibas)
epidemiologisko informaciju par nematozu jutibu un ieteikumiem par to, ka ierobezot prettarpu
lidzeklu rezistences talaku attistibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:
Sis veterinaras zales lietot tikai mérka sugas dzivniekiem, saskana ar zalu informacija noraditajam
devam un lietoSanas veidu.

Nevajadziga pretparazitu lidzek]u lietoSana vai to lietoSana atskirigi no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijumiem var palielinat selektivu rezistences attistibu un pavajinat arstéSanas
efektivitati. Lémums par $o veterinaro zalu lietoSanu japienem pamatojoties uz konkrétaja ganampulka
apstiprinatajam parazitu sugam un slogu vai invazijas risku saskana ar epidemiologisko informaciju
katra ganampulka.

Ilgstosa atkartota lietoSana, jo Tpasi lietojot vienas klases vielas, palielina rezistences attistibas risku.
Lai mazinatu $o risku, ir svarigi nodrosinat uzné€migo dzivnieku izol€Sanu no inficéta ganampulka.
Izvairties no periodiskas sistematiskas arstéSanas un visa ganampulka arstéSanas. Ta vieta, ja
iesp&jams, arstet tikai atseviskus dzivniekus vai apaksgrupas (mérktieciga selektiva arstéSana).
Papildus 1stenot atbilstosus ganampulka uzraudzibas un ganibu parvaldibas pasakumus. Konsultéties
ar atbildigo veterinararstu, lai sanemtu noradijumus par katru konkréto ganampulku.

Eiropas Savieniba ir zinots par Cooperia spp. rezistenci pret makrocikliskajiem laktoniem (kas ietver
ar1 ivermektinu) liellopiem. Tadgl, lietojot §is veterinaras zales, janem vera vietéja (regionala,
saimniecibas [imena) informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir pieejama.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesméeket un neést.

P&c rikosSanas mazgat rokas.

Izvairities no pasinjic€Sanas, jo §1s veterinaras zales var izraisit lokalu audu kairinajumu un/vai sapes
injekcijas vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:
Lietojot ieteiktajas devas, nelabvéliga ietekme uz dzivniekiem nav konstatéta.
Drikst lietot galas liellopiem visa griisnibas vai laktacijas laika.




Pardozesana:

DroSuma pétijumi pieradija augstu So veterinaro zalu drosas lietoSanas [imeni.

Lietojot deva 25 ml/50 kg kermena svara (25 reizes parsniedzot ieteicamo devu), injekcijas vieta konstatéti
tadi audu bojajumi ka nekroze, tuska, fibroze un iekaisums.

Citas ar veterinarajam zalém saistitas blakusparadibas nav konstat&tas.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Pietikums injekcijas vieta?, diskomforts?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! pec subkutanas injekcijas, izzud bez arsteSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Tikai subkutanai lieto$anai.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, dzivnieka kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. Parbaudit
dozgsanas ierices precizitati.

Deva liellopiem ir 1 ml/50 kg kermena svara (atbilst 200 pg ivermektina un 2 mg klorsulona/kg
kermena svara).

Sis veterinaras zales ievadit tikai subkutani adas kroka pleca priek$puse vai aiz ta.

leteicams izmantot 16 izméra 15-20 mm adatas injekcijam. Lietot sterilu aprikojumu. Lietot sterilu
automatisko vai vienreizgjai lietoSanai paredz&to aprikojumu, sterilas adatas.

Ja So veterinaro zalu skiduma temperatiira ir zem 5°C, ta ievadiSana var biit apgriitinata, palielinatas
viskozitates de€l. Lai to noverstu, veterinarajam zalém un to ievadiSanai paredz&tajam aprikojumam laut
sasilt Iidz 15°C.

Viena injekcijas vieta neievadit vairak ka 10 ml. Ja nepiecieSama deva parsniedz 10 ml, to ievadit divas
injekcijas vietas. Citus injicgjamus lidzeklus ievadit cita injekcijas vieta.

Lai noveérstu atkartotu invaziju ar Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Cooperia punctata,

C. oncophora un C. surnabada, veterinaras zales atkartoti ievadit péc 14 dienam péc pirmas injekcijas;
Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum invazijai — péc 21 dienas p&c pirmas injekcijas;
Dyctiocaulus viviparus invazijai — péc 28 dienam p&c pirmas injekcijas.


https://www.pvd.gov.lv/lv

NeatbilstoSa deva var izraisit neefektivu lietoSanu, kas var veicinat rezistences attistibu. Pareizas devas
noteikSanai p&c iesp&jas precizak janosaka dzivnieka kermena svars. Ja nepiecieSams arstet dzivnieku
ganampulku, ir pamatoti javeido vienveidigas grupas un visiem dzivniekiem jalieto deva, kas noteikta
vissmagakajam dzivniekam.

Riipigi parbaudit dozatora precizitati.

ArstéSanas programma hipodermatozes skartajas vietas

Ivermektins ir efektivs pret hipodermatozes izraisitaju kiininam visas to attistibas stadijas. Veiksmigai
dzivnieku arstésanai biitiski ir izv€leties pareizo sezonu. Lai sasniegtu efektivus rezultatus, liellopus
arstét péc iespgjas atrak péc lidojoSo kukainu sezonas beigam. Liellopiem ivermektinu pret
hipodermatozi velams lietot pirms vai pec kapuru atfistibas stadijas periezofagialajos audos vai
mugurkaula kanala, jo nogalinatie Hypoderma lineatum kapuri var izraisit timpaniju, bet Hypoderma
bovis — kustibu koordinacijas trauc&jumus vai paralizi.

Liellopus, kurus arsté ar ivermektinu péc lidojoSo kukainu sezonas beigam (septembrT), atkartoti arstet
ziemas meénesos, lai noverstu iek$€jo parazitu, kaska &rcu un utu invaziju, ka arT lai nogalinatu
hipodermatozes izraisitaju kiininas, kas varbiit palikusas pec ieprieks€jas arsteésanas.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Skatit sadalu “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 66 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pe&c Exp.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 11 ménesi.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo ivermektins var bt bistams zivim un citiem @idens
organismiem. [vermektins pec noklGisanas augsné ilgi taja saglabajas un laika gaita pakapeniski sadalas.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shé@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.



14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/95/0302
Kartona kastite viens 50 ml, 500 ml vai 1000 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
06/2024

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet,

F-31300 Toulouse

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vienna
AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

17. Cita informacija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:AHRCVAnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

