VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOPIMEC F, 10 mg/ml / 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medZziagos (-y):

ivermektino 10 mg;
klorsulono 100 mg.
pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai gelsvos spalvos nevandeninis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Jauciams ir pieniniams galvijams (ne laktacijos metu), uzsikrétusiems skrandzio, Zarnyno, plauciy,
akiy nematodais, odos parazitais, sergantiems fasciolioze, gydyti ir profilaktiskai:
Galvijams, uzZsikrétusiems

skrandzio ir Zarnyno nematodais (subrendusiais ir L4 stadijos lervomis):
Ostertagia ostertagi (jskaitant hipobiozinés biisenos lervomis),

0. hrata,

Haemonchus placei,

Trichostrongylus axei,

T. colubriformis,

Cooperia oncophora,
C. punctata,



C. pectinata,

Bunostomum phlebotomum,
Oesophagostomum radiatum,
Strongyloides papillosus (subrendusiais),
Nematodirus helvetianus (subrendusiais),
Nematodirus spathiger (subrendusiais),
Trichuris spp. (subrendusiais).

Plauciy nematodais (subrendusiomis ir L4 stadijos lervomis):
Dictyocaulus viviparus

FASCIOLOMIS (SUBRENDUSIOMIS):
Fasciola hepatica.

AKIU NEMATODAIS (SUBRENDUSIAIS):
Thelazia spp.

Hipodermozés sukéléjais (parazituojanciomis lervomis):
Hypoderma bovis,
H. lineatum.

NIEZUS SUKELIANCIOS ERKES:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei var. bovis.

Kraujasiurbés utélés:
Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.

Veterinarinis vaistas taip pat gali biiti naudojamas Damalinia bovis ir niezy erkéms Chorioptes bovis
kontroliuoti, ta¢iau visiskai iSnaikinti Siuos parazitus gali nepavykti.

Nuolatinis aktyvumas

Naudojant veterinarinj vaista rekomenduojamomis dozémis, 1 ml/50 kg kiino svorio, gyviliai
apsaugomi nuo pakartotinio uzsikrétimo Haemonchus placei, Cooperia spp. ir Trichostrongylus axei
parazitais, iki 14 dieny po gydymo, Ostertagia ostertagi ir Oesophagostomum radiatum parazitais,
iki 21 dienai po gydymo, ir Dictyocaulus viviparus parazitais, iki 28 dieny po gydymo.

4.3 Kontraindikacijos

Sio veterinarinio vaisto negalima §virksti j vena ar j raumenis.

Sis veterinarinis vaistas yra mazo tiirio vaistas, kurj galima naudoti tik galvijams.

Negalima naudoti kity risiy gyviinams, nes gali pasireiksti sunkiy, nepageidaujamy reakcijy, jskaitant
Suny, ypac koliy, bobteily ir susijusiy veisliy ar misriiny, mirtis.

Negalima naudot esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4 Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry risiu paskirties gyviinams

Reikia vengti toliau nurodytos praktikos, nes ji didina atsparumo iSsivystymo rizika, dél ko gydymas
galiausiai gali buti neefektyvus.



e Per daznas ir pakartotinis tos pacios klasés antihelmintiky naudojimas ilgg laikotarpj.

e Nepakankamas dozavimas, kurio priezastis gali biiti nepakankamas kiino svorio
jvertinimas, netinkamas veterinarinio vaisto naudojimas arba dozavimo prietaiso (jei yra)
nesukalibravimas.

(pvz., iSmaty kiauSinéliy skaiiaus mazéjimo tyrimu). Jei tyrimo (-y) rezultatai aiskiai rodo
atsparumg tam tikram antihelmintikui, reikia naudoti antihelmintika, priklausantj kitai
farmakologinei klasei ir pasizymintj kitu veikimo principu.

ES pranesta apie galvijy Ostertagia ostertagi ir Cooperia spp. atsparumg makrocikliniams laktonams
(jskaitant ivermekting). Todél §io veterinarinio vaisto naudojimas turi biti pagristas vietine
(regionine, tUkio) epidemiologine informacija apie nematody jautrumg ir rekomendacijomis, kaip
apriboti tolesne atranka atsparumui antihelmintikams.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
i) Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje néra jokiy antimikrobiniy konservanty, todél visuomet bitina
laikytis antiseptikos.

Siekiant iSvengti antriniy reakcijy dél Hypoderma lervy Ziities stempléje ar stubure, veterinarinj vaista
rekomenduojama naudoti pasibaigus musiy aktyvumo laikotarpiui t.y., pries lervoms pasiekiant jy
ramybés vietas: dél tinkamo gydymo laiko kreipkités patarimo i specialista.

ii)  Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Vengti tiesioginio sglyc¢io su oda.

Naudojant veterinarinj vaista reikia miivéti pirStines ir uzsidéti akinius.

Reikia biiti atsargiems ir nejsiSvirksti vaisto sau: veterinarinis vaistas gali sukelti vietinj dirginimg ir
(arba) skausma injekcijos vietoje.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir jam parodyti Sio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

ili) Kitos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas yra labai toksiskas vandens organizmams ir méSlavabaliams.

Gydomi galvijai negali turéti tiesioginés prieigos prie tvenkiniy, upeliy ar kanaly 14 dieny po
gydymo.

Negalima atmesti ilgalaikio poveikio méSlavabaliams, kurj sukelia nuolatinis ar pakartotinis
naudojimas.

Todél, gyviinus ganykloje pakartotinai gydyti ivermektino turin¢iy veterinariniy vaisty per vieng
sezong galima tik nesant alternatyviy vaisty ar biidy gyviny/bandos sveikatai uztikrinti, pagal
veterinarijos gydytojo rekomendacijas.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Susvirkstus po oda kai kuriems gyvinams gali pasireiksti savaime praeinantis diskomforto pojiitis.
Retai gali patinti injekcijos vietos minkstieji audiniai. Sios reakcijos praeina negydomos.



4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Galima naudoti veisliniams gyvuliams.
Zr. 4.11 skyriy.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Dozavimas ir gydymo trukmeé:

Vaistg reikia Svirksti po oda.
Vienkartiné 1 ml veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio dozé, t.y. 200 pg ivermektino ir 2 mg
klorsulono vienam kg kiino svorio.

Naudojimo biidas:
Veterinarinj vaistg reikia Svirksti tik po oda, suémus odos rauksle mentés priekyje ar uz jos.

Didesnes nei 10 ml dozes paskirstykite per dvi injekcijos vietas. Rekomenduojama naudoti 17 dydzio
(15-20 mm) sterilig adata.

Kiti kartu naudojami parenteraliniai vaistai turi biiti leidziami kitose injekcijos vietose. Su 500 ml
pakuote reikia naudoti tik automating Svirksto jrangg. Su 50 ml pakuote rekomenduojama naudoti
keliy doziy §virksta.

Gydymo laikas turi biiti pagrjstas epidemiologiniais veiksniais ir turi buti pritaikytas kiekvienam
atskiram tkiui. Dozavimo programg turi nustatyti kvalifikuotas specialistas.

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, biitina nustatyti kaip jmanoma tikslesnj kiino svorj ir patikrinti
dozavimo prietaiso tiksluma.

Jei gyvulius ketinama gydyti bendrai, o ne atskirai, siekiant iSvengti nepakankamos arba per didelés
dozés, jie turi biiti grupuojami pagal kiino svorj ir jiems turi buiti nustatoma atitinkama dozé.

Jei veterinarinio vaisto temperatiira atvésusi iki 5 °C, gali biiti sunku jj suSvirksti dél padidéjusio
klampumo, kad vaistg biity lengviau Svirksti, rekomenduotina vaistg ir jrangg susildyti iki mazdaug
15 °C.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Naudojus 25 ml doze 50 kg kiino svorio (25 kartus didesn¢ nei rekomenduotina dozg), gali pasireiksti

injekcijos vietos pazeidimai (audiniy nekroze, edema, fibrozé ir uzdegimas).
Kity su vaistu susijusiy nepalankiy reakcijy nenustatyta.



4.11 ISlauka

Galvijienai ir subproduktams - 66 paros.

Vaisto negalima naudoti galvijams, kuriy pienas yra skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti melziamoms karvéms ne laktacijos metu, jskaitant vaikingas tely¢ias, 60 pary po
versiavimosi.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: endektocidai
ATC vet. kodas: QP54AAS51

5.1 Farmakodinaminés savybés

Ivermektinas yra endektocidy makrocikliniy laktonas, priklausantis unikaliai veikianciy vaisty
grupei. Jis turi platy ir stipry antiparazitinj poveikj. Sios grupés medzagos selektyviai stipriai jungiasi
su bestuburiy nervy ir raumeny lasteliy glutamatiniais chloridy jony kanalais. Tai didina lasteliy
membranos chloridy jony pralaiduma ir sukelia nervy ar raumeny lastelés hiperpoliarizacija bei
parazito paralyziy ir zitj. Sios grupés medziagos gali veikti ir kitus su ligandais susijusius chloridy
jony kanalus, pvz., priklausomus nuo neuromediatoriaus gama-aminobutiro rtigsties (GABA).
Kadangi zinduoliy organizme néra glutamatiniy chloridy jony kanaly, o makrocikliniai laktonai labai
menkai veikia kitus jony kanalus ir beveik nepereina kraujo ir smegeny barjero, todél vaistas
gyviinams yra pakankamai saugus.

Klorsulonas greitai patenka j kraujo apytakg. Eritrocitai iSnesioja jj ir per plazmg patenka j siurbikes.
Klorsulonas slopina fermenty glikolize, kas yra jy pagrindinis energijos Saltinis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus rekomenduojama veterinarinio vaisto dozg po oda, 2 mg klorsulono ir 0,2 mg
ivermektino vienam kg kiino svorio, plazmos profilis parodé l1éta ivermektino absorbcijg, o viduting
didziausia 65,8 ng/ml plazmos koncentracija buvo pasiekta po 36 valandy. Klorsulonas, priesingai,
greitai absorbavosi, o vidutiné didziausia 2,58 ug/ml plazmos koncentracija buvo pasiekta po

6 valandy.

Galutinis dviejy veikliyjy medziagy pusinés eliminacijos laikas buvo nustatytas taip:

ivermektino mazdaug 3,79 dienos, o klorsulono mazdaug 3,58 dienos.

Savybés aplinkoje

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, ivermektinas gali neigiamai paveikti negydomus organizmus.
Po gydymo per kelias savaites gali iSsiskirti galimai toksiskas ivermektino kiekis. ISmatos, kuriose
yra ivermektino, gydomy gyviny iSskiriamos j ganyklas, gali sumazinti méSlu mintan¢iy organizmy
kiekj, o tai gali turéti jtakos méslo skilimui.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Glicerolformalis,
propilenglikolis,
monoetanolaminas.

6.2 Nesuderinamumai

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

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — pirma karta atkimSus,
veterinarinj vaistg reikia sunaudoti per 28 paras. Nepanaudotg vaista reikia iSmesti.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo Sviesos.
Talpykla laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Talpyklos medziaga: didelio tankio polietilenas.

Talpyklos dangtelis:  silikoninis pilkas bromobutilinés gumos kamstelis.
Talpyklos spalva: bespalve.

Dézutéje yra atskiri 50, 250 arba 500 ml talpos buteliukai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

TOPIMEC vaistas ar panaudota talpykla negali patekti j vandens telkinius, nes yra labai pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

7. REGISTRUOTOJAS

Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/21/2691/001-003



9. REGISTRAVIMO DATA
2021-12-21
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-12-20



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
PAKUOTES ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Topimec F, 10 mg/ml / 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

Ivermektinas, klorsulono.

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-yjuy) medziagos (-u):
Ivermektino 10 mg/ml,
klorsulono 100 mg/ml.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
250 ml
500 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

6. INDIKACIJA (-OS)

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Poodin¢ injekcija.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA




Galvijienai ir subproduktams - 66 paros.

Vaisto negalima naudoti galvijams, kuriy pienas yra skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti melziamoms karvéms ne laktacijos metu, jskaitant vaikingas telyc¢ias, 60 pary po
versiavimosi.

9.  SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Veterinarinio vaisto tinkamumo data pirmg kartg atkimsus, — 28 paros.
Pradurus kamstelj sunaudoti iki /

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

TOPIMEC vaistas ar panaudota talpyklé negali patekti j vandens telkinius, nes yra labai pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.
Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway
Airija




16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/21/2691/001
LT/2/21/2691/002
LT/2/21/2691/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
SPAUSDINTA DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Topimec F, 10 mg/ml / 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams
Ivermektinas, klorsulanas.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
ivermektino 10 mg/ml,
klorsulono 100 mg/ml.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
250 ml
500 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

6. INDIKACIJA (-OS)

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Poodiné injekcija.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams - 66 paros.
Vaisto negalima naudoti galvijams, kuriy pienas yra skirtas Zmoniy maistui.

1"



Negalima naudoti melziamoms karvéms ne laktacijos metu, jskaitant vaikingas tely¢ias, 60 pary po
versiavimosi.

9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Sio veterinarinio vaisto negalima leisti j raumenis ar vena.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Veterinarinio vaisto tinkamumo data pirma kartg atkimsus, — 28 paros.
Pradtirus kamstelj sunaudoti iki /

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

TOPIMEC F vaistas ar panaudota talpyklé negali patekti j vandens telkinius, nes yra labai
pavojingas zuvims ir kitiems vandens organizmams.
Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway
Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/21/2691/001
12



LT/2/21/2691/002
LT/2/21/2691/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

13



INFORMACINIS LAPELIS
TOPIMEC F, 10 mg/ml / 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd.

Loughrea, Co. Galway

Airija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Topimec F, 10 mg/ml / 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Ivermektinas, klorsulonas.

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-yjuy) medzZiagos (-u):
ivermektino 10 mg,
klorsulono 100 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Suaugusiy kepeniniy siurbikiy ir skrandzio bei Zarnyno apvaliyjy kirméliy, plau¢iy kirminy, akiy
kirméliy ir (arba) erkiy ir utéliy misriy infestacijy gydymas jauciams ir pieniniams galvijams ne
laktacijos metu.

Sis veterinarinis vaistas yra plataus spektro endoparaziticidas ir ektoparaziticidas. Viena dozé
veiksmingai veikia prie§ daugelj parazity. Vaistg patogu naudoti.

Sis veterinarinis vaistas gydo:

PARAZITAI Suauge | L4 | Slopinami
L4

SkrandZio ir Zarnyno apvaliosios kirmélés
Ostertagiaostertagi +
Ostertagialyrata
Haemonchusplacei
Trichostrongylusaxei
Trichostrongyluscolubriformis
Cooperiaoncophora
Cooperiapunctata
Cooperiapectinata
Bunostomumphlebotomum
Oesophagostomumradiatum
Strongyloidespapillosus
Nematodirushelvetianus

+

R e N e e e R

e e e o e e
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Nematodirusspathiger +

Trichuris spp +

PARAZITAI Suauge | L4 | Slopinami

L4

Plauciy kirminai

Dictyocaulusviviparus | + | + |

AKkiy kirmélés

Thelaziaspp. | + | |

PARAZITAI | Suauge | Nesubrende

Kepeninés siurbikés

Fasciolaheptica | + |

Gyliai (parazitiniy stadiju)

Hypodermabovis +

H. lineatum +

NieZus sukeliandios erkés

Psoroptesbovis + +

Sarcoptesscabiei var bovis + +

Krauja siurbiancios utélés

Linognathusvituli + +

Haematopinuseurysternus + +

Solenopotescapillatus + +
PRAILGINTAS VEIKIMAS

Kai galvijai turi ganytis infekcinémis galvijy nematody lervomis uzkréstose ganyklose, $is
veterinarinis vaistas, naudojamas rekomenduojamomis 1 ml 50 kg kiino svorio dozémis, neleidzia
pasireiksti pakartotinei infekcijai toliau nurodytais nematodais iki nurodytos trukmes:

PARAZITAI DIENU SKAICIUS
PO GYDYMO

Apvalieji kirminai — Haemonchusplacei 14

Plonosios zarnos kirminai — Cooperiaspp 14

Siailiniai kirminai — Trichostrongylusaxei 14

Rudieji skrandzio kirminai — 21

Ostertagiaostertagi

Gumbuotieji kirminai — 21

Oesophagostomumradiatum

Plauciy kirminai — Dictyocaulusviviparus 28

Ivermekting / klorsulong 10 / 100 mg/ml Veterinarinis vaistas taip pat gali biiti naudojamas
Damalinia bovis ir niezy erkéms Chorioptes bovis kontroliuoti, taciau visiskai iSnaikinti Siuos
parazitus gali nepavykti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Sio veterinarinio vaisto negalima $virksti j veng ar ] raumenis.
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Ivermektinas / klorsulonas 10 / 100 mg/ml yra mazo tiirio vaistas, kurj galima naudoti tik galvijams.
Negalima naudoti kity rtiSiy gyviinams, nes gali pasireiksti sunkiy, nepageidaujamy reakcijy,
iskaitant Suny, ypac koliy, bobteily ir susijusiy veisliy ar misriiny, mirtis.

Negalima naudot esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Susvirkstus po oda kai kuriems gyviinams gali pasireiksti savaime praeinantis diskomforto pojitis.
Retai gali patinti injekcijos vietos minkstieji audiniai. Sios reakcijos praeina negydomos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja. Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneSimo
sistema {informacija apie nacionaling sistemag}.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia $virksti po oda.
Dozé: 1 ml veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio (pagal rekomenduojamag 200 pg ivermektino ir
2 mg klorsulono dozés lygj vienam kg kiino svorio). PavyzdZziui:

Kiino svoris (kg) | Dozés tiris | Dozés 50 ml Dozés Dozés
(ml) pakuotéje 250 ml 500 ml
pakuotéje pakuotéje
Iki 50 1 50 250 500
51-100 2 25 125 250
101-150 3 16 83 166
151-200 4 12 62 125
201-250 5 10 50 100
251-300 6 8 40 83

Jei svoris didesnis nei 300 kg, reikia Svirksti 1 ml 50 kg ktino svorio dozg.

Kad bty paskirta tinkama doz¢, kiino svorj reikia apskai¢iuoti kiek jmanoma tiksliau.

Jei gyvulius ketinama gydyti bendrai, o ne atskirai, siekiant i§vengti nepakankamos arba per didelés
dozés, jie turi biiti grupuojami pagal kiino svorj ir jiems turi buti nustatoma atitinkama dozé.

Leisti tik po oda.

Jei veterinarinio vaisto temperatiira atvésusi iki 5 °C, gali biiti sunku jj susvirksti dél padidéjusio
klampumo, kad vaista biity lengviau Svirksti, rekomenduotina vaistg ir jrangg susildyti iki mazdaug
15 °C.

Didesnes nei 10 ml dozes paskirstykite per skirtingas injekcijos vietas.

Gydymo laikas turi buti pagrjstas epidemiologiniais veiksniais ir turi biiti pritaikytas kiekvienam

atskiram tkiui. Dozavimo programg turi nustatyti kvalifikuotas specialistas.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, biitina nustatyti kaip jmanoma tikslesnj kiino svorj ir
patikrinti dozavimo prietaiso tikslumg.

Rekomenduojama naudoti 17 dydzio (15-20 mm) sterilig adata.

Kiti kartu naudojami parenteraliniai vaistai turi buti leidziami kitose injekcijos vietose. Su 500 ml
pakuote reikia naudoti tik automating Svirksto jranga. Su 50 ml pakuote rekomenduojama naudoti
keliy doziy Svirksta.

Veterinarinj vaistg reikia Svirksti tik po oda, suémus odos rauksle mentés priekyje ar uz jos..

Tik veterinariniam naudojimui.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams - 66 paros.

Vaisto negalima naudoti galvijams, kuriy pienas yra skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti melziamoms karvéms ne laktacijos metu, jskaitant vaikingas tely¢ias, 60 pary po
versiavimosi.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo data pirma kartg atkimsus, — 28 paros.
Nepanaudotg vaistg reikia iSmesti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés {tinkamumo datai nurodyti vartojama santrumpa}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés
nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Reikia vengti toliau nurodytos praktikos, nes ji didina atsparumo iSsivystymo rizika, dél ko
gydymas galiausiai gali biiti neefektyvus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

. Per daznas ir pakartotinis tos pacios klasés antihelmintiky naudojimas ilgg laikotarpj.

. Nepakankamas dozavimas, kurio priezastis gali buti nepakankamas kiino svorio jvertinimas,
netinkamas veterinarinio vaisto naudojimas arba dozavimo prietaiso (jei yra) nesukalibravimas.

(pvz., i8maty kiauSineliy skai¢iaus mazéjimo tyrimu). Jei tyrimo (-y) rezultatai aiskiai rodo
atsparumg tam tikram antihelmintikui, reikia naudoti antihelmintika, priklausant;j kitai
farmakologinei klasei ir pasizymintj kitu veikimo principu.
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ES pranesta apie galvijy Ostertagiaostertagi ir Cooperia spp. atsparuma makrocikliniams laktonams
(jskaitant ivermekting). Tod¢l Sio veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas vietine
(regionine, tkio) epidemiologine informacija apie nematody jautruma ir rekomendacijomis, kaip
apriboti tolesne atrankg atsparumui antihelmintikams.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje néra jokiy antimikrobiniy konservanty, todél visuomet biitina
laikytis antiseptikos.

Siekiant iSvengti antriniy reakcijy dél Hypoderma lervy ziities stempléje ar stubure, veterinarinj
vaistg rekomenduojama naudoti pasibaigus musiy aktyvumo laikotarpiui t.y. pries lervoms
pasiekiant jy ramybés vietas: dél tinkamo gydymo laiko kreipkités patarimo j specialista.
Didesnes nei 10 ml dozes paskirstykite per skirtingas injekcijos vietas. Be to, kiti kartu naudojami
parenteraliniai vaistai turi biiti leidziami kitose injekcijos vietose.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistq gyviinams

Naudojant vaistg negalima rukyti ar valgyti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Naudojant veterinarinj vaistg reikia miivéti pirStines ir uzsidéti akinius.

Reikia biiti atsargiems ir nejsiSvirksti vaisto sau: veterinarinis vaistas gali sukelti vietinj dirginima ir
(arba) skausma injekcijos vietoje.

Atsitiktinai jsiSvirksStus reikia kreiptis | gydytoja ir jam parodyti Sio vaisto informacinj lapel;j ar
etikete.

Reikia vengti tiesioginio saly¢io su oda.

Kitos atsargumo priemonés

Ispéjimai dél aplinkos apsaugos

Veterinarinis vaistas yra labai toksiskas vandens organizmams ir méSlavabaliams. Gydomi galvijai
negali turéti tiesioginés prieigos prie tvenkiniy, upeliy ar kanaly 14 dieny po gydymo. Negalima
atmesti ilgalaikio poveikio méslavabaliams, kurj sukelia nuolatinis ar pakartotinis naudojimas.
Todél, gyvunus ganykloje pakartotinai gydyti ivermektino turiniu veterinariniu vaistu per vieng
sezong galima tik nesant alternatyviy vaisty ar biidy gyviny / bandos sveikatai uztikrinti pagal
veterinarijos gydytojo rekomendacijas.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Galima naudoti veisliniams gyvuliams.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Naudojus 25 ml vaisto dozé 50 kg kiino svorio (25 kartus didesne¢ nei uz rekomenduotina dozg) gali
pasireiksti injekcijos vietos pazeidimai (audiniy nekroze, edema, fibroz¢ ir uzdegimas).

Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos:
Nezinoma.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

TOPIMEC F vaistas ar panaudota talpyklé negali patekti j vandens telkinius, nes yra labai
pavojingas zuvims ir kitiems vandens organizmams. Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo
susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2021-12-20

15. KITA INFORMACIJA

VEIKIMO PRINCIPAS

Ivermektinas veikia nematody ir nariuotakojy parazity nervy sistemg. Jis pirmiausia juos
paralyziuoja, o tada nuzudo. Naudojant terapiskai, galvijy nervy sistemai poveikio jis neturi.
Klorsulonas veikia fermentus, dalyvaujancius kepeniniy siurbikiy energijos gamybos procese.
Naudojant terapiskai, lygiavertéms galvijy sistemoms poveikio jis neturi.

Naudojant pagal rekomendacijas, ,,Topimec F* injekcinis tirpalas galvijams neturi neigiamo
poveikio galvijy veisimosi produktyvumui. Naudojant terapiskai, galvijy nervy sistemai poveikio jis
neturl.

Pakuociy kiekiai: 50 ml, 250 ml ir 500 ml talpyklés
Gali biiti tiekiamos ne visy dydZziy pakuotés.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Farmakoterapiné grupé: endektocidas, antihelmintikas, flukicidas

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su vietiniu atstovu:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija
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