[Version 9.1, 11/2024]

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Elivex, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas galvijams, avims ir ozkoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
eprinomektino 5,00 mg.

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity
sudedamujy medZziagy sudeétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija batina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinij vaista

Butilhidroksitolueno (E321)

0,10 mg

Visy racematy alfa tokoferolio (E307)

0,06 mg

Propilenglikolio dikaprilokapratas

Gelsvas arba geltonas skaidrus uzpilamasis tirpalas.
3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir 0Zkos.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviainy rasis

Gydyti, esant uzsikréetimui toliau nurodytais parazitais.

Galvijai

PARAZITAS SUBRENDES L4 Nuslopinti L4

Virskinimo trakto nematodai
Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

XXXXXXXXXXXXXXXXX

Plaué¢iy nematodai
Dictyocaulus viviparus X

X
X

X XXXXXXXXXXX




- Gyliai (parazitiniy stadiju)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Niezy erkeés
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Uteéleés

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- PlaukagrauZiai
Bovicola (Damalinia) bovis

- Musés
Haematobia irritans

Veterinarinis vaistas apsaugo gyviinus nuo pakartotinio uzsikrétimo

- Nematodirus helvetianus — 14 dieny;

- Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis ir Haemonchus placei — 21 dieng;
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum ir Ostertagia ostertagi — 28 dienas.

Nuolatiné apsauga nuo parazity Cooperia spp. ir H. placei gali bti kintama 14 dieny po gydymo,
ypac jauniems ir liesiems gyviinams gydymo metu.

Avys

Virskinimo trakto nematodai (subrende)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plaué¢iy nematodai (subrende)
Dictyocaulus filaria

Nosies lervos (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Ozkos

Virskinimo trakto nematodai (subrende)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum



Plauc¢iy nematodai (subrende)
Dictyocaulus filaria

Nosies lervos (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Gyliai (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

Siekiant geriausiy rezultaty, veterinarinis vaistas turi baiti jtrauktas j programa, skirta tiek vidiniams,
tiek iSoriniams galvijy, aviy ir oZky parazitams kontroliuoti, atsiZzvelgiant j Siy parazity
epidemiologija.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti Kity rasiy gyvanams. Ne paskirties rasiy gyvianai (jskaitant Sunis, kates ir arklius)
gali prastai toleruoti avermektinus. Gaunami praneSimai apie Suny, ypac koliy, senyjy angly aviganiy
ir jiems giminingy veisliy, arba jy miSriny, taip pat sausumos ir vandens véZliy mirties atvejus.
Negalima vaisto sugirdyti arba susvirksti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Veiksmingam naudojimui veterinarinio vaisto negalima pilti ant nugaros viety, padengty purvu ar
iSmatomis.

Galvijams, suslapusiems nuo lietaus pries vaisto naudojima, naudojimo metu ar po jo, jrodyta, kad
lietus veterinarinio vaisto veiksmingumui jtakos neturi. Taip pat jrodyta, kad plauko ilgis veterinarinio
vaisto veiksmingumui jtakos neturi. Lietaus ir plauko ilgio jtaka veterinarinio vaisto veiksmingumui
nebuvo tirta avims ir oZkoms.

Norint apriboti kryZminj eprinomektino perdavima, gydytus gyviinus reikéty atskirti nuo negydyty
gyviny. Rekomendacijy nesilaikymas gali jtakoti likutiniy kiekiy iSkraipyma gydytuose gyviinuose ir
atsparumo eprinomektinui iSsivystyma.

Bereikalingai naudojant antiparazitinius vaistus arba naudojant ne pagal VVA pateiktas instrukcijas,
gali padidéti atsparumo selektyvus poveikis, dél ko gali sumazéti efektyvumas. Sprendimas naudoti
veterinarinj vaista Kiekvienai bandai turi bati pagrjstas parazity rasSies ir poveikio arba uzsikrétimo
rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant j jy epidemiologines savybes.

Pakartotinai naudojant ilga laika, ypa¢ jei naudojamos tos pacios klases medziagos, padidéja
atsparumo issivystymo rizika. Norint sumazinti Sig rizika, labai svarbu bandoje iSlaikyti jautruma.
Reikéty vengti sistemingai taikomo intervalais pagrjsto gydymo ir visos bandos gydymo. Vietoj to, jei
imanoma, reikéty gydyti tik atrinktus atskirus gyviinus arba jy pogrupius (tikslinis selektyvus
gydymas). Tai reikéty derinti su tinkamomis gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo priemonémis.
Rekomendacijy dél kiekvienos konkrecios bandos reikia kreiptis j atsakinga veterinarijos gydytoja.

Itariamus klinikinius atsparumo antihelmintikams atvejus reikia toliau tirti atitinkamais tyrimais (pvz.,
kiauSinéliy skaic¢iaus iSmatose sumazéjimo tyrimu). Jei tyrimo (-y) rezultatai aiSkiai rodo atsparuma
tam tikram antihelmintikui, reikia naudoti kitos farmakologineés klaseés ir kitaip veikiantj
antihelmintika.

Iki Sios dienos ES nebuvo pranesta apie atsparumg eprinomektinui (makrocikliniam laktonui)
galvijams, tuo tarpu atsparumas eprinomektinui uzregistruotas ozkoms ir avims. Taciau ES buvo
praneSimy apie tam tikry galvijy, aviy ir oZky nematody populiacijy atsparuma kitiems
makrocikliniams laktonams, galimai susijysiy su Salutiniu atsparumu eprinomektinui.



Todél Sio veterinarinio vaisto naudojimas turéty bati pagrijstas vietos (regiono, tikio) epidemiologine
informacija apie nematody jautruma ir rekomendacijomis, kaip apriboti tolesng atsparumo
antihelmintikams atranka.

Apie patvirtintg atsparuma reikéty pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.

Del parazity maitinimosi ypatumy, erkiy ir utéliy skai¢ius po gydymo sparciai mazéja, kai kuriais
atvejais, norint visiskai iSnaikinti, prireikia keliy savaiciy.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Tik iSoriniam naudojimui.

Veterinarinj vaistg reikia pilti tik ant sveikos odos.

Siekiant iSvengti antriniy reakcijy, kurias sukelia Hypoderma lervos stempléje ar stubure,
rekomenduojama veterinarinj vaista naudoti pasibaigus gyliy spietimuisi ir prieS lervoms pasiekiant
savo ramybeés vietas organizme; dél tinkamo gydymo laikotarpio reikia pasitarti su veterinarijos

gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvianams

Zmonéms, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eprinomektinui, turi vengti salycio su $iuo
veterinariniu vaistu.

Eprinomektinas gali patekti j motinos pieng. Todél kratimi maitinancios naudotojos su veterinariniu
vaistu turi elgtis labai atsargiai.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis. Gydymo metu ir bainant su neseniai gydytais gyvinais
reikia vengti saly¢io su oda ir akimis.

Naudojant §j veterinarinj vaista, bGitinos asmeninés apsaugos priemonés guminés pirstinés, batai ir
nepersSlampamas apsiaustas.

Atsitiktinai uzsiterSus drabuziams, reikia kiek galima grei¢iau juos nusivilkti ir iSskalbti prie$ dar karta
apsivelkant.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti ta vieta vandeniu su muilu.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant praplauti akis vandeniu. Jei dirginimas iSlieka, kreipkites j
gydytoja.

Atsitiktinai prarijus, Sis veterinarinis vaistas gali paZeisti centrine nervy sistemg. Reikia saugotis
atsitiktinio veterinarinio vaisto prarijimo, pvz., lie¢iant rankomis burna. Prarijus reikia iSskalauti burna
vandeniu ir kreiptis medicininés pagalbos.

Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima rakyti, valgyti ar gerti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Eprinomektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams, ilgai iSlieka dirvoZzemyje ir gali kauptis
nuosédose.

Gydyty gyvany iSmatoms su eprinomektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti méslu
mintanciy organizmy populiacija. Po galvijy gydymo eprinomektinu i$ organizmo ilgiau kaip

4 savaites su iSmatomis j aplinka gali issiskirti potencialiai toksiSkas méSlamuséms kiekis, dél to tuo
laikotarpiu gali sumazéti méSlamusiy populiacija.

Pakartotinai gydant eprinomektinu (kaip ir Kitais tos pacios antihelmintiky klasés veterinariniais
vaistais), nerekomenduojama gydyti gyviiny kiekviena karta toje pacioje ganykloje, kad galéty
atsikurti méSle gyvenanti fauna.

Eprinomektinas yra natiraliai toksiskas vandens organizmams. Sj veterinarinj vaistg reikia naudoti tik
taip, kaip nurodyta Zenklinime. Remiantis uZpilamojo vaisto forma naudojamo eprinomektino
iSsiskyrimo i§ organizmo savybémis, gydytiems gyviinams pirmasias 7 dienas po gydymo reikia
neleisti patekti prie vandentakiy.




3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai, avys ir 0Zkos

Labai reta Laizymas, niezulys, alopecija

(<1 gyviinas i 10 000 gydyty Drebulys
gyviany, jskaitant atskirus
pranesimus):

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline praneSimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Atlikus laboratorinius tyrimus su Ziurkémis ir triuSiais, nenustatyta jokiy teratogeninio ar fetotoksinio
eprinomektino, naudojamo terapinémis dozémis, poveikio jrodymy.

Galvijai
Laboratoriniais galvijy tyrimais nenustatyta jokiy teratogeninio ar fetotoksinio poveikio pozymiy

naudojant rekomenduojama terapine doze.
Veterinarinj vaista galima naudoti pieniniams galvijams néstumo ir laktacijos metu.

Avys ir 0Zkos
Veterinarinio vaisto saugumas avims ir ozkoms néstumo ir laktacijos laikotarpiu nenustatytas.

Naudoti tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atlikta naudos ir rizikos jvertinima.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kadangi eprinomektinas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, j tai reikia atsizvelgti, jei jis
naudojamas kartu su kitomis molekulémis, kurioms biidingos tokios pat savybés.

3.9. Dozés ir naudojimo badas
Uzpilti. Tik vienkartiniam naudojimui.

Taikant per maza doze, naudojimas gali bati neefektyvus ir gali paskatinti atsparumo vystymasi.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvino kano svorj. Jei gyvinai
turi bati gydomi kolektyviai, reikia sudaryti pakankamai homogeniSkas grupes ir visiems grupés
gyvanams skirti doze, atitinkancia sunkiausia doze. Dozavimo prietaiso tikslumas turéty biti
kruopsciai patikrintas. Visus tai paciai grupei priklausancius gyviinus reikia gydyti tuo pat metu.

Veterinarinj vaista reikia tepti vietiskai, pilant iSilgai nugaros siaura juostele nuo sprando iki uodegos
galvo.

Galvijai
Naudoti iSoriSkai viena karta uZpilant 0,5 mg eprinomektino vienam kg kiino svorio doze, kuri atitinka

1 ml 10 kg kano svorio.

Avys ir ozkos

Naudoti iSoriskai viena Karta uZpilant 1 mg eprinomektino vienam kg kano svorio doze, kuri atitinka
2 ml 10 kg kaino svorio. Pilant vaistg iSilgai nugaros, dalj vilnos/kailio reikia praskirti ir aplikatoriaus
antgalj ar butelio kaklelj priglausti prie odos.



Naudojimo metodas

1 litro pakuoteé
Butelyje jtaisyta integruota dozavimo sistema, jame yra dvi angos. Viena anga prijungiama prie

talpyklés korpuso, kita — prie dozavimo kameros (dozavimo sistemos).

Atsukti dangtelj ir nuimti sandariklj nuo dozavimo kameros (integruotos dozavimo sistemos,
sugraduotos 10 ml padalomis iki 50 ml).

Suspausti butelj, kad dozavimo kamera uzsipildyty reikiamu veterinarinio vaisto kiekiu.

2,5 lir 5 | pakuoteés

Skirta naudoti su atitinkama dozavimo sistema, pvz., dozavimo prietaisu ir jungiamuoju dangteliu su
anga.

Atsukti paprastaji polipropileninj (PP) dangtelj. Nuimti nuo butelio apsauginj sandariklj. Uzsukti
butelio jungiamaji dangtelj su anga ir patikrinti, ar jis tvirtai uzsuktas. Prijungti kita puse prie
dozavimo prietaiso.

Bitina laikytis prietaiso gamintojo nurodymy, kaip koreguoti doze ir tinkamai naudoti bei priZiaréti
dozavimo prietaisa.

Po naudojimo reikia nuimti jungiamajj dangtelj ir pakeisti ji paprastuoju PP dangteliu. Jungiamuosius
dangtelius iki kito naudojimo reikia laikyti déZutéje.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei batina)

Skyrus 5 kartus didesng nei rekomenduojama doze (2,5 mg eprinomektino/kg kiino svorio) 3 kartus
kas 7 dienas 8 sav. amZiaus verSiukams, toksiskumo pozymiy nepastebéta.

Skyrus viena kartg 10 karty didesne nei rekomenduojama doze (5 mg/kg kiino svorio) toleravimo
tyrimuose, vienam verSiukui pastebétas vyzdZiy iSsiplétimas. Kity paSaliniy reakcijy nepastebéta.
Skyrus 5 kartus didesng nei rekomenduojama doze (5 mg eprinomektino/kg kiino svorio) 3 kartus kas
14 dieny 17 sav. amZiaus aviai, toksiskumo poZymiy nepastebéta.

Specifinio prieSnuodZio néra.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai
Avienai ir subproduktams — 15 pary.

Pienui — 0 val.

Avys
Avienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

Ozkos

Ozkienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 0 val.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP54AA04

4.2. Farmakodinamika



Eprinomektinas yra molekulé, kuriai badingas endektocidinis aktyvumas, priklausanti makrocikliniy
laktony klasei. Sios klasés junginiai bestuburiy nervy arba raumeny lastelése su dideliu afiniskumu
jungiasi prie glutamato kontroliuojamy chlorido jony kanaly. Sie junginiai jungiasi prie Siy kanaly
selektyviali, tai sukelia didesnj lasteliy membranos pralaiduma chlorido jonams hiperpoliarizuojant
nervy arba raumeny lasteles, todél parazitas paralyZiuojamas ir Zista.

Sios klasés junginiai taip pat gali saveikauti su kitais ligandy kontroliuojamais chlorido kanalais,
pavyzdziui, su tais, kurie kontroliuojami neurotransmiterio gama amino sviesto rigsties (GASR).

4.3. Farmakokinetika

ISoriskai naudojamo eprinomektino biologinis prieinamumas galvijams yra apie 30 %, daugiausia jo
absorbuojama praéjus mazdaug 10 dieny po gydymo. Eprinomektinas gerai jungiasi su kraujo plazmos
baltymais (99 %). Naudojus iSoriSkai eprinomektinas galvijy organizme néra ekstensyviai
metabolizuojamas. IS organizmo daugiausia paSalinamas su iSmatomis.

Savybés aplinkoje
Zr. 3.5 p. dalj ,,Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés*.
Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai veikti ne paskirties raSiy gyvanus.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuotg, — 18 mén., bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko
pabaigos.

5.3. Specialigji laikymo nurodymai

1 | butel;j laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo Sviesos.
2,5 | ir 5 | Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

- Suspaudimu dozuojama uzpylimo sistema:

1 | natdralaus didelio tankio polietileno (DTPE) butelis su integruota dozavimo kamera, sugraduota
10 ml padalomis iki 50 ml, su nuimamais aliuminio-PE sandarikliais ir uzsukamu DTPE dangteliu,
jdétas j kartonine déZute.

- Pakuote, kurig galima pasikabinti ant peciy:

2,5 ir 5| balti DTPE buteliai su nuimamu (etileno-metakrilo rigsties) cinko kopolimero sandarikliu,
uzsukamuo polipropileniniu (PP) dangteliu ir jungiamuoju PP dangteliu su anga, jdétas j kartoning
dézutg.

Deézute su 1 | buteliu.

Dézuté su 2,5 | buteliu.

Dézuté su 5 | buteliu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuoteés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinemis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes eprinomektinas gali bati pavojinga Zuvims
ir kitiems vandens organizmams. Negalima veterinariniu vaistu arba naudotomis talpyklémis uztersti
pavirSiniy vandeny arba grioviy.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/18/2451/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018-03-22

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZITUROS DATA

2025-09-15

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

10



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

11,251ir51 KARTONINE DEZUTE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Elivex, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Eprinomektinas 5,00 mg/ml.

3.  PAKUOTES DYDIS

11
251
51

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, avys ir 0Zkos.

5.  INDIKACIJA (-0S)

‘6. NAUDOJIMO BUDAS

Uzpilti.

7. ISLAUKA

ISlauka

Galvijai

Avienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 0 val.

Avys
Avienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

Ozkos
Ozkienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 0 val.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki 18 men., bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos.
Atidarius sunaudoti iki...

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

1 I: Butelj laikyti kartonin¢je déZutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo Sviesos.
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‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

‘11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/18/2451/001
LT/2/18/2451/002
LT/2/18/2451/003

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE (11,251ir51)

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Elivex, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Eprinomektinas 5,00 mg/ml.

3. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai, avys ir 0zkos.

4. NAUDOJIMO BUDAS

UZpilti.
Prie$ naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.

5. ISLAUKA

ISlauka

Galvijai

Avienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 0 val.

Avys
Avienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

OZkos
Ozkienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 0 val.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki 18 meén., bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos.
Atidarius sunaudoti iki...

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODY MAI

1 | butel;j laikyti kartoninéje déZéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.
Tik veterinariniam naudojimui.
Saugoti nuo vaiky.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.
LT/2/18/2451/001
LT/2/18/2451/002
LT/2/18/2451/003
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9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Elivex, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas galvijams, avims ir oZkoms

2. Sudeétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
eprinomektino 5,00 mg.

Pagalbiniy medziagy:
Butilhidroksitolueno (E321) 0,10 mg,
Visy racematy alfa tokoferolio (E307) 0,06 mg.
Gelsvas arba geltonas skaidrus uZpilamasis tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai, avys ir 0Zkos.
4. Naudojimo indikacijos
Gyadyti, esant uzsikrétimui toliau nurodytais parazitais.
Galvijai
PARAZITAS SUBRENDES L4

Nuslopinti L4

Virskinimo trakto nematodai
Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

XXXXXXXXXXXXXXXXX
X XXXXXXXXXXX XX

Plauéiy nematodai
Dictyocaulus viviparus X X

- Gyliai (parazitiniy stadijy)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum
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- NieZy erkes
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Utelés

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Plaukagrauziai
Bovicola (Damalinia) bovis

- Musés
Haematobia irritans

Veterinarinis vaistas apsaugo gyvinus nuo pakartotinio uzsikrétimo:

- Nematodirus helvetianus — 14 dieny;

- Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis ir Haemonchus placei — 21 diena;
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum ir Ostertagia ostertagi — 28 dienas.

Nuolatiné apsauga nuo parazity Cooperia spp. ir H. placei gali bati kintama 14 dieny po gydymo,
ypac jauniems ir liesiems gyviinams gydymo metu.

Avys

Virskinimo trakto nematodai (subrende)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plauc¢iy nematodai (subrende)
Dictyocaulus filaria

Nosies lervos (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

OZkos

Virskinimo trakto nematodai (subrende)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum

Plauéiy nematodai (subrende)
Dictyocaulus filaria

Nosies lervos (L1, L2, L3)
Oestrus ovis
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Gyliai (L1, L2,L3)
Przhevalskiana silenus

Siekiant geriausiy rezultaty, veterinarinis vaistas turi bati jtrauktas j programa, skirta tiek vidiniams,
tiek iSoriniams galvijy, aviy ir oZky parazitams kontroliuoti, atsizvelgiant j Siy parazity
epidemiologija.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Kity raSiy gyviinams. Ne paskirties rasiy gyvinai (jskaitant Sunis, kates ir arklius)
gali prastai toleruoti avermektinus. Gaunami praneSimai apie Suny, ypa¢ koliy, senyjy angly aviganiy
ir jiems giminingy veisliy, arba jy misrany, taip pat sausumos ir vandens vézliy mirties atvejus.
Negalima vaisto sugirdyti arba susvirksti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Veiksmingam naudojimui veterinarinio vaisto negalima pilti ant nugaros viety, padengty purvu ar
iSmatomis.

Galvijams, suslapusiems nuo lietaus pries vaisto naudojima, naudojimo metu ar po jo, jrodyta, kad
lietus veterinarinio vaisto veiksmingumui jtakos neturi. Taip pat jrodyta, kad plauko ilgis veterinarinio
vaisto veiksmingumui jtakos neturi. Lietaus ir plauko ilgio jtaka veterinarinio vaisto veiksmingumui
nebuvo tirta avims ir 0Zkoms.

Norint apriboti kryZminj eprinomektino perdavima, gydytus gyvianus reikéty atskirti nuo negydyty
gyviny. Rekomendacijy nesilaikymas gali jtakoti likutiniy kiekiy iSkraipyma gydytuose gyviinuose ir
atsparumo eprinomektinui iSsivystyma.

Bereikalingai naudojant antiparazitinius vaistus arba naudojant ne pagal VVA pateiktas instrukcijas,
gali padidéti atsparumo selektyvus poveikis, dél ko gali sumazéti efektyvumas. Sprendimas naudoti
veterinarinis vaistas kiekvienai bandai turi bati pagristas parazity rasies ir poveikio arba uzsikrétimo
rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant j jy epidemiologines savybes.

Pakartotinai naudojant ilga laika, ypa¢ jei naudojamos tos pacios klasés medziagos, padidéja
atsparumo issivystymo rizika. Norint sumazinti Sig rizika, labai svarbu bandoje iSlaikyti jautruma.
Reikéty vengti sistemingai taikomo intervalais pagristo gydymo ir visos bandos gydymo. Vietoj to, jei
jmanoma, reikéty gydyti tik atrinktus atskirus gyviinus arba jy pogrupius (tikslinis selektyvus
gydymas). Tai reikéty derinti su tinkamomis gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo priemonémis.
Rekomendacijy deél kiekvienos konkrec¢ios bandos reikia kreiptis j atsakinga veterinarijos gydytoja.
Itariamus klinikinius atsparumo antihelmintikams atvejus reikia toliau tirti atitinkamais tyrimais (pvz.,
kiauSinéliy skaic¢iaus iSmatose sumazéjimo tyrimu). Jei tyrimo (-y) rezultatai aiskiai rodo atsparumg
tam tikram antihelmintikui, reikia naudoti kitos farmakologinés klaseés ir kitaip veikiantj
antihelmintika.

Iki Sios dienos ES nebuvo pranesta apie atsparumg eprinomektinui (makrocikliniam laktonui)
galvijams, tuo tarpu atsparumas eprinomektinui uzregistruotas oZzkoms ir avims. Taciau ES buvo
praneSimy apie tam tikry galvijy, aviy ir oZky nematody populiacijy atsparuma Kitiems
makrocikliniams laktonams, galimai susijysiy su Salutiniu atsparumu eprinomektinui.

Todél Sio veterinarinio vaisto naudojimas turéty btti pagristas vietos (regiono, tikio) epidemiologine
informacija apie nematody jautruma ir rekomendacijomis, kaip apriboti tolesn;j atsparuma
antihelmintikams

Apie patvirtinta atsparuma reikéty pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.

Dél parazity maitinimosi ypatumy, erkiy ir utéliy skaic¢ius po gydymo sparciai mazéja, kai kuriais
atvejais, norint visiskai iSnaikinti, prireikia keliy savaiciy.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims:
Tik iSoriniam naudojimui.
Veterinarinj vaista reikia pilti tik ant sveikos odos.
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Siekiant iSvengti antriniy reakcijy, kurias sukelia Hypoderma lervos stempléje ar stubure,
rekomenduojama veterinarin;j vaista naudoti pasibaigus gyliy spietimuisi ir prie$ lervoms pasiekiant
savo ramybés vietas organizme, dél tinkamo gydymo laikotarpio reikia pasitarti su veterinarijos

gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvanams

Zmoneéms, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eprinomektinui, turi vengti salycio su $iuo
veterinariniu vaistu.

Eprinomektinas gali patekti j motinos piena. Todél kratimi maitinanéios naudotojos su veterinariniu
vaistu turi elgtis labai atsargiai.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis. Gydymo metu ir banant su neseniai gydytais gyviinais
reikia vengti salycio su oda ir akimis.

Naudojant §j veterinarinj vaista, btitinos asmeninés apsaugos priemonés guminés pirstinés, batai ir
neperSlampamas apsiaustas.

Atsitiktinai uZsiterSus drabuziams, reikia kiek galima grei¢iau juos nusivilkti ir iSskalbti prie$ dar karta
apsivelkant.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti ta vieta vandeniu su muilu.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant praplauti akis vandeniu. Jei dirginimas iSlieka, kreipkites j
gydytoja.

Atsitiktinai prarijus, Sis veterinarinis vaistas gali paZeisti centring nervy sistemg. Reikia saugotis
atsitiktinio veterinarinio vaisto prarijimo, pvz., lieciant rankomis burna. Prarijus reikia iSskalauti burna
vandeniu ir kreiptis medicininés pagalbos.

Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima rakyti, valgyti ar gerti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés:

Eprinomektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams, ilgai iSlieka dirvoZzemyje ir gali kauptis
nuosédose.

Gydyty gyvany iSmatoms su eprinomektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti méslu
mintanc¢iy organizmy populiacija. Po galvijy gydymo eprinomektinu i$ organizmo ilgiau kaip

4 savaites su iSmatomis j aplinka gali iSsiskirti potencialiai toksiskas méSlamuséms kiekis, dél to tuo
laikotarpiu gali sumazéti méSlamusiy populiacija.

Pakartotinai gydant eprinomektinu (kaip ir kitais tos pacios antihelmintiky klasés veterinariniais
vaistais), nerekomenduojama gydyti gyviiny kiekvieng kartg toje pacioje ganykloje, kad galéty
atsikurti mésle gyvenanti fauna.

Eprinomektinas yra natiraliai toksiskas vandens organizmams. Sj veterinarinj vaista reikia naudoti tik
taip, kaip nurodyta Zenklinime. Remiantis uZpilamojo vaisto forma naudojamo eprinomektino
iSsiskyrimo iS organizmo savybémis, gydytiems gyviinams pirmasias 7 dienas po gydymo reikia
neleisti patekti prie vandentakiy.

Vaikingumas ir laktacija
Atlikus laboratorinius tyrimus su Ziurkémis ir triuSiais, nenustatyta jokiy teratogeninio ar fetotoksinio
eprinomektino, nauojimo terapinémis dozémis, poveikio jrodymu.

Galvijai
Laboratoriniais galvijy tyrimais nenustatyta jokiy teratogeninio ar fetotoksinio poveikio poZzymiy

naudojant rekomenduojama teraping doze.
Veterinarinj vaista galima naudoti pieniniams galvijams néstumo ir laktacijos metu.

Avys ir 0zkos
Veterinarinio vaisto saugumas avims ir ozkoms néstumo ir laktacijos laikotarpiu nenustatytas.
Naudoti tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atlikta naudos ir rizikos jvertinima.

Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Kadangi eprinomektinas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, j tai reikia atsizvelgti, jei jis
naudojamas kartu su kitomis molekulémis, kurioms baidingos tokios pat savybés.
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Perdozavimas

Skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduojama doze (2,5 mg eprinomektino/kg kiino svorio) 3 kartus
kas 7 dienas 8 sav. amziaus verSiukams, toksiSkumo pozymiy nepastebéta.

Skyrus viena karta 10 karty didesne nei rekomenduojama doze (5 mg/kg kiino svorio) toleravimo
tyrimuose, vienam verSiukui pastebétas vyzdZiy isiplétimas. Kity paSaliniy reakcijy nepastebéta.
Skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduojama doze (5 mg eprinomektino/kg kiino svorio) 3 kartus kas
14 dieny 17 sav. amziaus aviai, toksiskumo poZzymiy nepastebéta.

Specifinio prieSnuodZio néra.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, avys ir ozkos

Labai reta LaiZzymas, niezulys, alopecija

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty Drebulys
gyviany, jskaitant atskirus
pranesimus):

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui haudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema:

https://ivmvt.Irv.It/It/fo/

8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasiai
Uzpilti. Tik vienkartiniam naudojimui.

Veterinarinj vaistg reikia tepti vietiSkai, pilant iSilgai nugaros siaura juostele nuo sprando iki uodegos
galvo.

Galvijai
Naudoti iSoriSkai vieng karta uZpilant 0,5 mg eprinomektino vienam kg kiino svorio doze, kuri atitinka

1 ml 10 kg kiino svorio.

Avys ir 07kos
Naudoti iSoriSkai vieng karta uZpilant 1 mg eprinomektino vienam kg kiino svorio doze, kuri atitinka

2 ml 10 kg kaino svorio. Pilant vaistg iSilgai nugaros, dalj vilnos/kailio reikia praskirti ir aplikatoriaus
antgalj ar butelio kaklelj priglausti prie odos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Taikant per maZa doze, naudojimas gali buti neefektyvus ir gali paskatinti atsparumo vystymasi.
Siekiant uZtikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvano kaino svorj. Jei gyvanai
turi bati gydomi kolektyviai, reikia sudaryti pakankamai homogeniSkas grupes ir visiems grupés
gyvanams skirti dozg, atitinkancia sunkiausia doze. Dozavimo prietaiso tikslumas turéty buti
kruopsciai patikrintas. Visus tai paciai grupei priklausan¢ius gyvinus reikia gydyti tuo pat metu.
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Naudojimo metodas

1 litro pakuoteé
Butelyje jtaisyta integruota dozavimo sistema, jame yra dvi angos. Viena anga prijungiama prie

talpyklés korpuso, kita — prie dozavimo kameros (dozavimo sistemos).

Atsukti dangtelj ir nuimti sandariklj nuo dozavimo kameros (integruotos dozavimo sistemos,
sugraduotos 10 ml padalomis iki 50 ml).

Suspausti butelj, kad dozavimo kamera uzsipildyty reikiamu veterinarinio vaisto kiekiu.

2,5 lir 5 | pakuoteés

Skirta naudoti su atitinkama dozavimo sistema, pvz., dozavimo prietaisu ir jungiamuoju dangteliu su
anga.

Atsukti paprastaji polipropileninj (PP) dangtelj. Nuimti nuo butelio apsauginj sandariklj. Uzsukti
butelio jungiamaji dangtelj su anga ir patikrinti, ar jis tvirtai uzsuktas. Prijungti kita puse prie
dozavimo prietaiso.

Bitina laikytis prietaiso gamintojo nurodymy, kaip koreguoti doze ir tinkamai naudoti bei priZiaréti
dozavimo prietaisa.

Po naudojimo reikia nuimti jungiamajj dangtelj ir pakeisti ji paprastuoju PP dangteliu. Jungiamuosius
dangtelius iki kito naudojimo reikia laikyti déZutéje.

10. ISlauka

Avienai ir subproduktams — 15 pary.

Pienui — 0 val.

Avys
Avienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

OZkos
Ozkienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

1 I butel; laikyti kartoninéje déZutéje, kad vaistas baity apsaugotas nuo Sviesos.

2,5 | ir 5 | Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine pakuote, — 18 mén., bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo
laiko pabaigos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes eprinomektinas gali biiti pavojinga
zuvims ir kitiems vandens organizmams. Negalima veterinariniu vaistu arba naudotomis talpyklémis
uZtersti pavirSiniy vandeny arba grioviy.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
LT/2/18/2451/001-003

Pakuociy dydziai

Dézuteé su 1 | buteliu.

Deézuté su 2,5 | buteliu.

Dézuté su 5 | buteliu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data

2025-09-15

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Vokietija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB Respublikinis veterinarijos aprapinimo centras (RVAC)

Raudondvario pl. 131B,

LT-47191 Kaunas

Tel: +370 630 504

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
17. Kita informacija

Zr. skyriy ,,Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés*.
Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai paveikti netikslinius organizmus.
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