VETERINARO ZALU APRAKSTS
VIMRP/21/0072

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Topimec F 10 mg/ml /100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktivas vielas:

1 ml Skiduma satur:
Ivermektins 10 mg
Klorsulons 100 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains 1idz bali dzeltens beziidens skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pieaugus$u aknu fasciolu un kunga-zarnu apaltarpu, plausu tarpu, acu tarpu un/vai ércisu un utu jauktu
invaziju arstésanai galas liellopiem un nelakt&josam slaucamam govim.

Gastrointestinalie apaltarpi (pieaugusie individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija):
Ostertagia ostertagi (tostarp inhib&tas kapuru stadijas)
O. lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (pieaugusie individi)
Nematodirus helvetianus (pieaugusie individi)
Nematodirus spathiger (pieaugusie individi)
Trichuris spp. (picaugusie individi)

Plausu tarpi (pieaugusie individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija):
Dictyocaulus viviparus



AKNU FASCIOLA (PIEAUGUSIE INDIVIDI):
Fasciola hepatica

ACU TARPI (PIEAUGUSIE INDIVIDI):
Thelazia spp.

Spindeles (parazitiskas stadijas):
Hypoderma bovis
H. lineatum

KASKA ERCITES:
Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis
Sicejutis:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Sis veterinaras zales var ari izmantot ka paliglidzekli utu (Damalinia bovis) un kaska &rcisu (Chorioptes bovis)
invazijas arst€Sanai, tomér pilnigu eliminaciju var nepanakt.

Iigstosa iedarbiba

Lietojot §is veterinaras zales ieteicamaja deva 1 ml/50 kg kermena svara, tiek kontrol&ta atkartota invadésanas
ar Haemonchus placei, Cooperia spp. un Trichostrongylus axei, ja ta notikusi ne vélak 14 dienas péc
arstéSanas, ar Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum, ja ta notikusi ne vélak ka 21 dienu péc
arstéSanas, un ar Dictyocaulus viviparus, ja ta notikusi ne vélak ka 28 dienas péc arstéSanas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot §Ts veterinaras zales intramuskulari vai intravenozi. Sis ir maza tilpuma zales, kas registrétas licto§anai
liellopiem. Tas nedrikst lietot citam dzivnieku sugam, jo var rasties nopietnas blakusparadibas, ieskaitot navi
suniem, ipasi, kollijiem, senanglu aitusuniem (Old English Sheepdog) un to radniecigajam $kirném un
krustojumiem. Nelietot dzivniekiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

leverot piesardzibu, lai izvairitos no talak min&ta prakses, jo ta palielina rezistences veido$anas risku un gala
rezultata arst€Sana var biit neefektiva:
e vienai un tai pasai grupai piederosu prettarpu lidzeklu parak bieza un atkartota lietoSana ilgaka laika
posma,
o parak mazas devas lietoSana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, lietoSanas veida vai nepareizi
veiktas doz@Sanas ierices (ja tada ir) kalibréSanas del.

Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstosas talakas
parbaudes (piem., japarbauda olinu skaita samazinasanas fekalijas). Ja $adas(-u) parbaudes(-zu) rezultats(-i)
pierada rezistenci pret attiecigo prettarpu lidzekli, jalieto citai prettarpu Iidzeklu klasei piedeross lidzeklis ar
atsSkirigu darbibas mehanismu.

Eiropas Savieniba ir zinots par Ostertagia ostertagi un Cooperia spp. rezistenci pret makrocikliskajiem
laktoniem (kas ietver ari ivermektinu) liellopiem. ST iemesla dél veterinaras zales jalieto saskana ar viet&jo
(regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju par nematoZzu jutibu un ieteikumiem par to, ka
ierobezot rezistences pret prettarpu lidzekliem talaku attistibu.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis veterinaras zales nesatur konservantus aizsardzibai pret mikrobiem. Pirms katras devas izvilk§anas no
flakona notiriet ta aizvakojuma virsmu. Lai izvairitos no sekundaram reakcijam Hypoderma kapuru bojaejas
del baribas vada vai mugurkaula, §1s veterinaras zales ieteicams lietot spindelu aktivitates perioda beigas, pirms
kapuri nonakus§i miera perioda vietas: mekl&jiet profesionalus ieteikumus par pareizu arstéSanas laiku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.

Pec lietoSanas nomazgat rokas.

Izvairities no tieSas saskares ar adu.

Rikojoties ar $§Tm veterinarajam zalém, lietot cimdus un brilles.

leverot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjic€Sanas: §is veterinaras zales var izraistt lokalu kairinajumu un/vai
sapes injekcijas vieta.

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

Citi piesardzibas pasakumi

Sis zales ir loti toksiskas fidens organismiem un méslu kukainiem. Arstétajiem liellopiem nedrikst biit tiesas
piekluves dikiem, strautiem vai gravjiem 14 dienas p&c arst€Sanas. Nevar izslegt ilgtermina ietekmi uz méslu
kukainiem, ko izraisa pastaviga vai atkartota So veterinaro zalu lietosana. Tapec atkartota dzivnieku arst€Sana
ganibas ar ivermektinu saturo$am zalém vienas sezonas laika javeic tikai tad, ja nav alternativas arst€Sanas vai
pieejas dzivnieku/ganampulka veselibas uzturé$anai, vai ja to iesaka veterinararsts.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Daziem liellopiem p&c subkutanas lictoSanas tika noveérots parejoss diskomforts. Reti tika novérots miksto
audu pietikums injekcijas vieta. STs blakusparadibas izzuda bez arstéSanas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

Skatit 4.11. apakSpunkta.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Devas un lietosanas ilgums

Subkutanai lietosanai.

Viena 1 ml $o zalu deva uz 50 kg kermena svara, t.i., 200 pg ivermektina un 2 mg klorsulona uz kg kermena

svara.

LietoSanas veids:
Sis veterinaras zales ievadit tikai subkutani valigas adas kroka pleca priekSpusé vai aiz ta.

Ja deva parsniedz 10 ml, sadalit to starp dazadam injekcijas vietam. leteicams izmantot sterilu 17. izméra (15—
20 mm) adatu.



Citam parenteralam zalém, ko ievada vienlaikus, izmantot citu injekcijas vietu. lzmantojot 500 ml
iepakojumu, lietot tikai automatisko Slirces aprikojumu. 50 ml iepakojuma gadijuma ieteicams izmantot
daudzdevu §lirci.

Arstesanas laiku pamatot uz epidemiologiskiem faktoriem un to pielagot katrai saimniecibai atseviski. Devu
sh&ma janosaka kvalificétam un profesionalam specialistam.

Lai nodroSinatu pareizu devu, maksimali precizi janosaka kermena svars; japarbauda dozESanas ierices
precizitate.

Ja dzivniekus arst€ grupa, nevis individuali, lai izvairitos no parak lielas vai mazas devas lietoSanas, tie jagrupé
atbilstosi kermena svaram un jaievada attieciga deva.

Kad $o veterinaro zalu temperatiira ir mazaka par 5 °C, var rasties griitibas ievadit zales palielinatas
viskozitates dg]. Sasildot §is veterinaras zales un ievadiSanas aprikojumu lidz aptuveni 15 °C, zalu ievadiSana
klus daudz vieglaka.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot 25 ml zalu uz 50 kg kermena svara (25 reizes vairak neka ieteikta deva), injekcijas vieta var rasties
bojajumi, tostarp audu nekroze, pietikums, fibroze un iekaisums.
Netika nov&rotas citas ar zalém saistitas reakcijas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Galai un blakusproduktiem: 66 dienas.
Pienam: Nelietot govim, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Nelietot nelakt&josam slaucamam govim, tostarp grisnam telém, 60 dienu laika péc dzemdibam.

S. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: endektocidi.
ATK Vet kods: QP54AAS1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ivermektins ir endektocidu makrociklisko laktonu klases lidzeklis, kam ir unikals darbibas mehanisms. Tam
ir plasa un iedarbiga pretparazitu aktivitate. Ivermektins selektivi un ar augstu afinitati saistas ar glutamata
hloridjonu kanaliem, kas atrodas bezmugurkaulnieku nervu un muskulu §iinas. Tas izraisa palielinatu $tnu
membranu caurlaidibu attieciba uz hlorida joniem un nervu vai muskulu $iinu hiperpolarizaciju, ka rezultata
paraziti tiek paralizéti un iet boja. Sis klases savienojumi var ari mijiedarboties ar citiem ligandu hlorida jonu
kanaliem, pieméram, neirotransmitera gamma aminosviestskabes (GASS) kanaliem.

Sis klases savienojumu dro§uma robeza ir saistita ar faktu, ka ziditajiem nav glutamata hloridu jonu kanalu,
makrocikliskajiem laktoniem ir zema afinitate pret citiem ziditaju ligandu hlorida kanaliem un tie neSkerso
asins-smadzenu barjeru.

Klorsulons ir sulfonamids un tas atri uzsiicas asinsrité. Tas saistas ar eritrocitiem un plazmu, ko uznem fasciola.
Klorsulons inhibé fasciolas glikolitiskos enzimus un liedz piekluvi tas galvenajiem metabolas energijas
avotiem.

5.2  Farmakokinétiskas ipasibas

P&c zalu subkutanas ievadiSanas, ievérojot ieteicamo devu — 2 mg klorsulona un 0,2 mg ivermektina uz kg
kermena svara, plazmas profils uzradija Iénu ivermektina uzstks$anos ar vidéjo maksimalo Iimeni plazma
65,8 ng/ml, kas tika sasniegts pec 36 stundam. Savukart klorsulons Skietami atri uzsticas, sasniedzot vid&jo
maksimalo Itmeni plazma 2,58 pg/ml péc 6 stundam.

Tika noteikts $ads abu aktivo vielu pussabruksanas periods: ivermektinam aptuveni 3,79 dienas un
klorsulonam aptuveni 3,58 dienas.



5.2  letekme uz vidi
Tapat ka citi makrocikliskie laktoni, ivermektins sp&j negativi ietekm&t ne-mérka organismus. Vairakas
nedglas p&c arstéSanas var izdalities potenciali toksisks ivermektina daudzums. Arstéto dzivnieku

ivermektinu saturoSie fekalijas ganibas var samazinat méslos barojosos organismu daudzumu, kas var
ietekm&t meslu sadaliSanos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Glicerins

Propilenglikols

Monoetanolamins

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins péc pirmas ties$a iepakojuma atvérSanas: péc pirmas devas izvilkSanas izlietot zales 28 dienu
laika. Neizlietoto materialu iznicinat.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sargat no gaismas.

Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pudeles materials: augsta blivuma polietiléns.

Pudeles aizvakojums: silikonizéts peleks brombutila gumijas aizbaznis.

Pudeles krasa: dabiska.

Kartona kastite, kas satur atseviskas 50, 250 vai 500 ml pudeles.

Ne visi iepakojuma izmeri 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.
LOTI BISTAMS ZIVIM UN UDENI DZIVOJOSIEM ORGANISMIEM.

Zales vai izlietotie iepakojumi nedrikst nonakt Gidenstilp€s vai gravjos.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd.

Loughrea, Co. Galway

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/21/0072



9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 29.11.2021.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2021

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

Recepsu veterinaras zales.



