VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/04/1631

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bimectin 18,7 mg/g pasta iekskigai lietosanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g pastas satur:

Aktiva viela:

lvermektns 18,7 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pasta iekskigai lietoSanai.
Dzeltena, viendabiga Zelejveida pasta.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Bimectin ir indicéts talak min&to parazitu izraisitu, jauktu invaziju arstésanai zirgiem.

Lielie strongili
Strongylus vulgaris (pieaugusi paraziti un larvas 4. (arterialaja) attistibas stadija)
S. edentatus (pieaugusi paraziti un larvas 4. (audu) attistibas stadija)
S. equinus (pieaugusi paraziti )
Triodontophorus spp. (pieaugusi paraziti )
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Triodontophorus tenuicollis
Craterstonum acuticaudatum (pieaugusi paraziti)

Mazie strongili
Mazo strongilu vai ciatostomu, tostarp pret benzimidazolu rezistentiem celmiem piederosi, picaugusi
un nenobriedusi paraziti (larvas to ceturtaja attistibas stadija)

Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus

Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum

Cylicocyclus spp.



Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Cylicodontophorus spp.
Cylicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum euproctus
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.
Poteriostomum imparidentatum
Poteriostomum ratzii

Plausu paraziti (picaugusi un nenobriedusi paraziti)
Dictyocaulus arnfieldi

Spalisi (pieaugusi un nenobriedusi paraziti)
Oxyuris equi

Askaridas (pieaugusi paraziti un larvas to treSaja un ceturtaja attistibas stadija)
Parascaris equorum

Matgalvji (picaugusi paraziti)
Trichostrongylus axei

Lielie mutes dobuma un kunga veltntarpi (pieaugusi paraziti)
Habronema muscae

Ohnocerki (mikrofilarijas)
Onchocerca spp.

Zarnu strongiloidi (pieaugusi paraziti)
Strongyloides westeri

Kunga paraziti
Gasterophilus spp. peroralas un kunga attistibas stadijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Sis zales paredzétas lietosanai tikai zirgiem.

Kakiem, suniem, ipasi kollijiem, bobteiliem, radniecigam S$kirném un krustojumiem, juras un
sauszemes brunurupuciem iesp&ama nelabvéliga reakcija uz ivermektinu, kas ir So zalu sastava, ja
dzivnieki nejausi norijusi pastu vai tiem ir bijusas pieejamas izlietotas §lirces.



4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Japievers uzmaniba, lai izvairitos no talak min&tajam darbibam, jo tas palielina rezistences
veidosanas risku ka rezultata arst€Sana var nebiit efektiva:
e parak bieza un atkartota vienas un tas pasas pretparazitu zalu grupas lietoSana ilgstosa laika
perioda;
e parak mazas devas lietoSana, kas var biit saistita ar neprecizu kermena svara noteikSanu,
nepareizu zalu lietoSanu vai doz€Sanas sistémas (ja tada ir) nepietieckamu kalibréSanu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tapat ka ar citam pretparazitu zalém, jakonsult€jas ar veterinararstu par pareizam devam un
ganampulka apriipi, lai panaktu pienacigu invazijas kontroli un mazinatu rezistences veidoSanas
iesp&jamibu pret pretparazitarajam zalém.

Nepielaut, ka suni vai kaki uzlaiza izlijusu pastu vai pieklust izlietotajam $lircém.

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

Lietojot §1s veterinaras zales, nedrikst smeket un &st.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Nepielaut, ka suni vai kaki uzlaiza izlijusu pastu vai pieklust izlietotajam §lircém.

Ja notikusi nejausa zalu noriSana vai iekliSana acis, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark@umu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.
4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Bimectin var lietot k&vém jebkura grisnibas vai laktacijas stadija. Bimectin neietekmé vaislas k&vju
un &rzelu auglibu; zales var lietot visu vecumu dzivniekiem, tostarp kumeliem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9 Devas un lietoSanas veids

lekskigai lietosanai vienreiz€jas devas veida zirgiem, ievérojot devu 0,2 mg/kg ivermektina. Viena
Slirce nodrosina 120 mg ivermektina, kas ir pietiekami, lai arstétu zirgu ar 600 kg kermena svaru.

Instrukcijas zalu lietoSanai

Katra svara iedala uz $lirces virzula nodro$ina pietickamu daudzumu pastas 100 kg kermena svaram.
Atblokgjiet gofréto gredzenu, pagriezot par Y4, un virziet virzula roktura gofréto gredzenu ta, lai
cilindram tuvaka mala atrastos pie noradita svara atzimes. Pagrieziet gofi€to gredzenu par Y4
apgrieziena, lai nofiks€tu to. Parliecinieties, ka zirga mut€ nav bariba. Nonemiet plastmasas uzgali no
sprauslas gala. Ievietojiet Slirci zirga mutg, starpzobu telpa. Virziet virzuli lidz galam, novietojot zales
uz méeles pamatnes. Talit pec zalu ievadisanas uz dazam sekundém paceliet zirga galvu.

Parazitu kontroles programma

Regularas parazitu kontroles programmas zales jalieto visiem zirgiem, 1pasi kéveém, kumeliem un gadu
veciem dzivniekiem. Kumeli pirmoreiz jaarste 6—8 ned€lu vecuma, un pec tam standarta terapija
jaatkarto péc nepiecieSamibas. Zales ir efektivas pret gremosanas trakta, adas un plauSu nematodém,
ka arT pret zirgu spindelém.



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

Lietojot devu 1,8 mg/kg (9 reizes parsniedz ieteikto devu) novéroti viegli izteikti un parejosi simptomi
(kaveta ziliSu reakcija uz gaismu un depresija). Citi simptomi, ko novéro, lietojot lielakas devas, ir
midriaze, ataksija, trice, Stupors, koma un nave. Mazak smagie simptomi ir bijusi parejosi. Antidots
nav noskaidrots, tomér var pielietot simptomatisku terapiju.

4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana

Galai un blakusproduktiem: 34 dienas.
Nelietot kéveém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: endektocidi, ivermektins.
ATK vet kods: QP54AA01.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ivermektins ir endektocidu makrociklisko laktonu klases lidzeklis ar unikalu darbibas mehanismu. Tas
selektivi un ar augstu afinitati saistas ar glutamatu vado$iem hlorida jonu kanaliem, kas sastopami
bezmugurkaulnieku nervu un muskulu $tinas. Tas izraisa palielinatu hlorida jonu caurlaidibu §tnu
membranas un nervu vai muskulu $tinu hiperpolarizaciju, ka rezultata parazits tiek paralizets un iet
boja. Sis klasess savienojumi var mijiedarboties arT ar citu ligandu hlorida jonu kanaliem, pieméram,
neiromediatoru gammaaminosviestskabi (GASS).

Sis klases savienojumu dro$uma robeza ir saistita ar faktiem, ka ziditajiem nav glutamatu vadosu
hlorida jonu kanalu, makrocikliskajiem laktoniem piemit vaja afinitate pret citiem ziditaju ligandu
hlorida jonu kanaliem un tie neSkerso asins-smadzenu barjeru.

5.2 Farmakokinétiskie dati
Péc Bimectin lictoSanas ivermektins strauji uzsiicas; maksimala koncentracija asins plazma tiek
sasniegta vairaku stundu laika. Vairaku dienu laika koncentracija asins plazma pakapeniski pazeminas.

Ivermektins tiek eliminéts galvenokart ar fekalijam. Visaugstaka ta atliekvielu koncentracija konstatéta
taukaudos.

Pie ivermektina devas 0,2 mg/kg kermena svara, maksimala koncentracija Cmax vidgji ir 40,44 ng/ml,
bet Tmax vidgji ir 8,35 stundas. 10 dienu laika $T maksimala koncentracija pakapeniski pazeminas lidz
vidgjai koncentracijai, t.i., 3 ng/ml.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Polisorbats 80

Kukurtizas ella

Koloidals silicija dioksids
Abolu aromatviela

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav zinama.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Slirce paredzeta vienreizgjai lietoSanai.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna §lirce, uz kuras ir atziméetas iedalas; §lircg ir 6,42 g pastas.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Bimectin nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un citus ideni dzivojoSus organismus.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24

Irija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/04/1631

9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/01/2004

P&dgjas parregistracijas datums: 27/02/2009

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2019

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

Recepsu veterinaras zales.



