VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
ECOMECTIN, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml injekcinio tirpalo yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):
ivermektino 10 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-u):
benzilo alkoholio 10 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.
3.  VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, avys ir kiaulés.

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams (mésiniams ir pieninéms karvéms ne laktacijos metu), uzsikrétusiems virSkinimo trakto,
plauciy nematodais, akiy nematodais, gyliy lervomis, utélémis ir niezy erkémis, gydyti.
Vaistas veikia:

vir§kinimo trakto nematodus (suaugélius ir 4 stadijos lervas):

Ostertagia ostertagi,

Ostertagia lyrata,

Haemonchus placei,

Trichostrongylus colubriformis,

Cooperia oncophora (suaugélius),

C. punctata (suaugeélius),

C. pectinata (suaugglius),

Bunostomum phlebotomum,

Oesophagostomum radiatum;

plau¢iy nematodus (suaugélius ir 4 stadijos lervas):
Dictyocaulus viviparus,

akiy nematodus (suaugélius):
Thelazia spp.;

gyliy lervas:
Hypoderma bovis,

H. lineatum,

erkes:

Psoroptes ovis,

Sarcoptes scabiei var. bovis;



uteles:

Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.

Taip pat vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné naikinant niezy erkes Chorioptes bovis,
taciau visiSkai i$naikinti §iuos parazitus gali nepavykti.

Vaista naudojus rekomenduotinomis dozémis, gyvuliai 7 d. po gydymo pakartotinai neuzsikrecia
Haemonchus placei, Cooperia oncophora, C. pectinata ir Trichostrongylus axei; 14 dieny — Ostertagia
ostertagi ir Oesophagostomum radiatum bei 21 dieng — Dictyocaulus viviparus.

Avims, uzsikrétusioms niezy erkémis, virSkinimo trakto ir plauc¢iy nematodais ir estrozés sukéléjais,
gydyti.

Vaistas veikia:

virSkinimo trakto nematodus (suaugélius):

Ostertagia circumcincta,

Haemonchus contortus,

Trichostrongylus axei,

T. colubriformis ir T. vitrinus,

Cooperia curticei,

Nematodirus filicollis;

plauciy nematodus:
Dictyocaulus filaria (suaugélius);

niezy erkes:
Psoroptes ovis;

estrozés sukéléjus:
Oestrus ovis (visy stadijy lervas).

Sio vaisto efektyvumas gydant nuo Cooperia curticei ir Nematodirus filicollis gali biiti nevienodas.

Kiauléms, uzsikrétusioms virskinimo trakto ir plau¢iy nematodais, utélémis ir niezy erkémis, gydyti.
Vaistas veikia:

virSkinimo trakto nematodus (suaugélius ir 4 stadijos lervas):

Ascaris suum,

Hyostrongylus rubidus,

Oesophagostomum spp.,

Strongyloides ransomi (suaugélius);

plauciy nematodus:
Metastrongylus spp.;

utéles:
Haematopinus suis;

niezy erkes:
Sarcoptes scabiei var. suis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti pieninéms karvéms ir avims laktacijos metu, kuriy pienas skirtas maistui. Negalima
naudoti pieninéms karvéms uztrikimo metu, jskaitant verSingas pienines telycias, ar éringoms avims
uztrikimo metu, likus 60 d. iki atsivedimo.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui ivermektinui.

Negalima $virksti j veng ar raumenis.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Reikéty pasirtipinti, kad buty iSvengta aplinkybiy, kurios padidina atsparumo iSsivystymo rizika ir
galiausiai lemia neefektyvy gydyma:

. Per daznas ir daugkartinis tos pacios klasés antihelmintiky naudojimas ilgesn;j laika.

. Per mazos dozés, galimai dél to, kad nenustatomas tikslus kiino svoris, taip pat netinkamas
naudojimas ar dozavimo prietaisy (jei naudojami) nesukalibravimas.

metodus (pavyzdziui, kiausinéliy iSmatose skai¢iaus sumazgjimo tyrima). Kai tyrimy rezultatai parodo
atsparumg tam tikram antihelmintikui, reikty naudoti kitai farmakologinei klasei priklausant] ir kitaip
veikiantj antihelmintika.

Vienkartinis vaisto susvirkstimas avims, serganc¢ioms aviy niezais, nerekomenduojamas, nes nepaisant
pastebimo klinikinio pageréjimo, visos erkés gali neisnykti.

Aviy niezy erkés (Psoroptes ovis) — ypatingu uzkreCiamumu pasizymintys aviy ektoparazitai. Po
uzkréstos avies gydymo gyvuliui reikia skirti ypatinga priezitira, kad jis neuzsikrésty pakartotinai, nes
nukritusios nuo avies erkés gali iSlikti gyvybingos iki 15 d. Labai svarbu uztikrinti, kad visos avys, kurios
turéjo salytj su uzkréstomis avimis, taip pat biity gydomos. Reikia vengti, kad uzsikrétusios gydytos ir
negydytos Negalima vienu metu vakcinuoti ir gydyti nuo plauciy nematody. Gyvuliy negalima gydyti
vaistu 28 d. iki vakcinacijos ir 28 d. po vakcinacijos. neuzkrésty bandy avys neturéty saly¢io ne maziau
kaip 7 d. nuo paskutinio gydymo.

Nustatytas Ostertagia circumcinta atsparumas ivermektinui ériukuose ir Ostertagia ostertagi — galvijuose.
Todél vaisto naudojimas turi biiti paremtas vietine (regiono, fermos) epidemiologine informacija apie Siy
helminty riisiy jautruma ir rekomendacijomis, kaip riboti helminty atsparumo antihelmintikams plitima.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Ne visi ne paskirties gyviinai gali gerai toleruoti avermektinus. UzZregistruoti Suny, ypa¢ koliy, senyjy
angly aviganiy ir giminingy veisliy bei jy miSriiny, ir véZliy gai§imu pasibaige netoleravimo atvejai.
Negalima vienu metu vakcinuoti ir gydyti nuo plau¢iy nematody. Gyvuliy negalima gydyti vaistu

28 d. iki ir 28 d. po vakcinacijos.

Nematody kiausinéliai kurj laikg po gydymo gali biiti i$siskiriami j aplinka.

Galvijams: Norint iSvengti Hypoderma lervy Zities sukelty antriniy reakcijy stempléje arba nugaroje,
rekomenduojama naudoti vaistg gyliy aktyviojo ciklo pabaigoje ir prie$ lervoms pasiekiant
parazitavimo vietas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg, negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

Biitina pasiriipinti, kad bty iSvengta atsitiktinio jsi§virkstimo, nes vaistas gali sukelti vietines odos
reakcijas ir (arba) skausmg $virkstimo vietoje.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kai kuriems gyvuliams $virkstus po oda pastebétas praeinantis diskomfortas. Galvijai gali Sokinéti ir
voliotis, taciau po 15 min. jy elgsena vél tampa normali.

Gydytiems gyvuliams $virk§timo vietoje pastebétas minks$tyjy audiniy patinimas ir odos sustoréjimas.
Paprastai tokios organizmo reakcijos yra laikinos ir pracina per 1-4 sav.



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu (karvéms, avims, kiauléms) (d¢l naudojimo laktacijos metu zr. 4.3 ir
4.11 p.).
Vaisto naudojimas tiekiamos neturi poveikio jy vaisingumui.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sagveikos formos

Negalima ivermektino naudojimo derinti su vakcinavimu nuo plau¢iy nematody. Gyvuliy negalima
gydyti 28 d. iki vakcinacijos arba 28 d. po vakcinacijos (zr. 4.5 p.).

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Vaista reikia Svirksti tik vieng karta, iSskyrus atvejus, kai avys gydomos nuo Psoroptes ovis.

Norint uztikrinti tinkamos dozés naudojima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti ktino svorj. Reikéty
patikrinti dozavimo prietaisy tiksluma.

Jei gyvuliai dazniau gydomi grupémis nei individualiai, norint iSvengti per mazy doziy, juos reikty
sugrupuoti pagal svorj ir vaista dozuoti atitinkamai.

Rekomenduojama dozé galvijams yra 1 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 200 pg ivermektino 1 kg kiino
SVorio.

Svirksti reikia po oda mentés priekyje ar uZ jos, laikantis aseptikos reikalavimy. Rekomenduojama
naudoti sterilig 1,4 x 15 mm adata.

Rekomenduojama doz¢ avims — 0,5 ml tirpalo 25 kg kiino svorio arba 200 pg ivermektino 1 kg kiino
svorio.

Gydant avis, uzsikrétusias vir§kinimo trakto ir plau¢iy nematodais ir estrozés sukéléjais, $virksti reikia
vieng karta po oda kaklo srityje, laikantis aseptikos reikalavimy. Rekomenduojama naudoti sterilig 1,4 %
15 mm adata. Gydant nuo Psoroptes ovis (aviy niezy erkiy), reikia Svirksti du kartus kas 7 d., norint kad
Jauniems ériukams, sveriantiems maziau nei 20 kg, reikia virksti 0,1 ml 5 kg kiino svorio. Siuo atveju
rekomenduojama naudoti Svirksta, kuriuo biity galima Svirksti labai maza, pvz., 0,1 ml, vaisto kieki.

Rekomenduojama vaisto dozé kiauléms yra 1,5 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 300 pg ivermektino 1
kg kiino svorio.

Rekomenduojama vaistg Svirksti po oda j kakla, laikantis aseptikos reikalavimy ir naudojant sterilig 1,4 x
15 mm adata.

Parieliams, sveriantiems maziau nei 16 kg, reikia $virksti 0,1 ml 3 kg kiino svorio. Siuo atveju
rekomenduojama naudoti $virksta, kuriuo biity galima Svirksti labai mazg, pvz., 0,1 ml, vaisto kiek].

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

Apsinuodijimo ivermektinu klinikiniai pozymiai — ataksija ir apatija. PrieSnuodZziai néra zZinomi.
Perdozavimo atveju reikia gydyti simptomiskai. Gyvuliams naudojus 3 kartus didesn¢ nei
rekomenduojama vaisto dozg, jokiy toksiSkumo poZymiy nenustatyta.

4.11. ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 49 paros.

Negalima naudoti karvéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti
pieninéms karvéms uztriikimo metu, jskaitant verSingas pienines telyc¢ias, likus 60 d. iki verSiavimosi.



Avys:

skerdienai ir subproduktams — 42 paros.

Negalima naudoti avims laktacijos metu, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti
éringoms avims uztrukimo metu, kuriy pieng numatyta naudoti Zmoniy maistui, likus 60 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 28 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: endektocidinés medziagos, avermektinai.
ATCvet kodas: QP54AAO01.

Ivermektinas — tai dviejy i§ dalies pakeisty abamektino junginiy, priklausanciy avermektino
(endektocidiniy makrocikliniy laktony) grupei, miSinys. Abamektinas — tai dirvos mikroorganizmy
Streptomyces avermitilis dviejy fermentacijos produkty miSinys.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ivermektinas yra makrociklinis laktono darinys, kurio veikimas pasireiskia nerviniy impulsy
slopinimu. Jis selektyviai ir dideliu afiniSkumu jungiasi su bestuburiy nervy ir raumeny lasteliy
glutamato reguliuojamais chloro jony kanalais. Tai didina Igsteliy chloro jony pralaidumg ir sukelia
nervy ar raumeny lastelés hiperpoliarizacija bei parazito paralyziy ir zitj. Sios klasés junginiai taip pat
gali sgveikauti su kitais ligandy reguliuojamais chloro jony kanalais, pvz., su neuromediatoriaus gama-
amino sviesto rigsties (GASR) reguliuojamais kanalais. Kadangi zinduoliy organizme néra glutamato
regulivojamy chloro jony kanaly, Sios klasés junginiai paskirties gyviinams yra pakankamai saugs.
Makrocikliniai laktonai pasizymi mazu afiniSkumu kitiems zinduoliy ligandy reguliuojamiems chloro
jony kanalams ir beveik nepraeina kraujo ir smegeny barjero.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Paskirties raisiy gyviinams $virkstus po oda, nustatytas toks farmakokinetinis profilis (farmakokinetiniai
rodikliai pateikiami kaip vidutinés reikSmés):

naudojus galvijams, Cmax buvo 51 ng/ml, Tmax — 43 val., T1/2 — 129 val. ir AUC — 7 398 ng.val./ml;

naudojus avims du kartus kas 7 d., Cmax buvo 14 ng/ml, Tmax — 202 val., T1/2 — 380 val. ir AUC —
4 686 ng.val./ml;

naudojus kiauléms, Cmax buvo 6,35 ng/ml, Tmax — 106 val., T1/2 — 219 val. ir AUC — 1 260 ng.val./ml.

Tik 2 % vaisto issiskiria su §lapimu, o daugiausiai — su i§matomis. Svirkstus po oda tri¢iu Zyméta
ivermekting, daugiausiai radioaktyviy liekany aptikta kepeny ir riebaliniame audinyje, maziausiai —
smegenyse.

Galvijams nustatytas lieckamasis prieSparazitinis ivermektino poveikis paaiskintinas i§ dalies su gyviiny
rusimi susijusiu ilgu eliminacijos pusperiodzZiu bei dideliu junglumu su baltymais (90 %).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
Benzilo alkoholis,

etanolis,

injekcinis vanduo,
propilenglikolis.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukai po 50, 200 ir 500 ml, uzkimsti bromobutilinés gumos kamsteliais
ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninéje dézutéje.

Skaidri PET daugiadozé talpyklé uzkimsta bromobutilinés gumos kamsteliu ir apgaubta aliumininiu

gaubteliu.
Pakuotés dydziai: 50 ml, 250 ml ir 500 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

YPATINGAI PAVOJINGAS ZUVIMS IR KITAI VANDENS GYVUNIJAL Negalima vaistu ar
naudotomis pakuotémis uZtersti vandens telkiniy ar kanaly.

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

7. REGISTRUOTOJAS

ECO Animal Health Europe Limited

6™ Floor, South Bank House

Barrow Street
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Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
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9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA
Registracijos data: 2006-12-18
Perregistracijos data: 2009-09-05

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-03-29



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ECOMECTIN, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas
Ivermektinas

(2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

ivermektino 10 mg;
pagalbinés (-iy) medZziagos(-u):
benzilo alkoholio 10 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml

200 ml
250 ml
500 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams (mésiniams ir pieninéms karvéms ne laktacijos metu), uzsikrétusiems virskinimo trakto,
plauc¢iy nematodais, akiy nematodais, gyliy lervomis, utélémis ir niezy erkémis, gydyti.
Avims, uzsikrétusioms niezy erkémis, virSkinimo trakto ir plau¢iy nematodais ir estrozés sukeéléjais,

gydyti.
Kiauléms, uzsikrétusioms virskinimo trakto ir plau¢iy nematodais, utélémis ir niezy erkémis, gydyti.

Rekomenduojama ivermektino dozé galvijams ir avims yra 200 pg 1 kg kiino svorio, kiauléms — 300
ug 1 kg kiino svorio.



[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda:

galvijui 1 ml 50 kg kiino svorio,
avial 0,5 ml 25 kg kiino svorio,
kiaulei 1,5 ml 50 kg kiino svorio.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 49 paros, skerdienai ir subproduktams — 42 paros, skerdienai ir
subproduktams — 28 paros.

Prie§ naudojant biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Svirksti tik po oda.
Negalima naudoti pieninéms karvéms ir avims laktacijos metu, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Negalima naudoti pieninéms karvéms uztrikimo metu, jskaitant verSingas pienines telycias, ir

pieninéms avims uztrikimo metu, likus 60 d. iki atsivedimo.

Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Panaudojus pirma dozg, vaista sunaudoti per 28 d.
Atidarius buitina sunaudoti iki...

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Laikyti originalioje antrinéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

YPATINGAI PAVOJINGAS ZUVIMS IR KITAI VANDENS GYVUNIJAI Negalima vaistu ar
naudotomis pakuotémis uZtersti vandens telkiniy ar kanaly.

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.



| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ECO Animal Health Europe Limited
6" Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/06/1718/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ECOMECTIN, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas
Ivermektinas

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

1 ml tirpalo yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

ivermektino 10 mg;
pagalbinés (-iy) medZziagos (-y):
benzilo alkoholio 10 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml

200 ml
250 ml
500 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Antiparazitinis vaistas galvijams, avims ir kiauléms.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda:

galvijui 1 ml 50 kg kiino svorio,
aviai 0,5 ml 25 kg kiino svorio,
kiaulei 1,5 ml 50 kg kiino svorio.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 49 paros, skerdienai ir subproduktams — 42 paros, skerdienai ir
subproduktams — 28 paros. Negalima naudoti pieninéms karvéms ir avims laktacijos metu, kuriy
pienas skirtas Zzmoniy maistui. Negalima naudoti pieninéms karvéms uztrilkimo metu, jskaitant
versingas pienines telycias, ir éringoms avims uztritkimo metu, likus 60 d. iki atsivedimo.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Panaudojus pirma dozg, vaista sunaudoti per 28 d.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Laikyti originalioje antrinéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

YPATINGAI PAVOJINGAS ZUVIMS IR KITAI VANDENS GYVUNIJAI Negalima uztersti vandens
telkiniy ar grioviy vaistu ar naudotomis pakuotémis.

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ECO Animal Health Europe Limited
6" Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Airija



[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/06/1718/001
LT/2/06/1718/002
LT/2/06/1718/003
LT/2/06/1718/004
LT/2/06/1718/005
LT/2/06/1718/006

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
ECOMECTIN, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

Registruotojas ir gamintojas

ECO Animal Health Europe Limited
6™ Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Divasa Farmavic S.A.,

Ctra san Hipolino Km 71,

08503 Gurb-Vic-Barcelona,

Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ECOMECTIN, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Skaidrus bespalvis tirpalas.
1 ml tirpalo yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-y)

ivermektino 10 mg;
pagalbinés (-iy) medZziagos (-y):
benzilo alkoholio 10 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams (mésiniams ir pieninéms karvéms ne laktacijos metu), uzsikrétusiems virskinimo trakto,
plauciy nematodais, akiy nematodais, gyliy lervomis, utélémis ir niezy erkémis, gydyti.
Vaistas veikia:

virskinimo trakto nematodus (suaugélius ir 4 stadijos lervas):

Ostertagia ostertagi,

Ostertagia lyrata,

Haemonchus placei,

Trichostrongylus colubriformis,

Cooperia oncophora (suaugelius),

C. punctata (suaugeélius),

C. pectinata (suaugélius),

Bunostomum phlebotomum,

Oesophagostomum radiatum;

plau¢iy nematodus (suaugélius ir 4 stadijos lervas):
Dictyocaulus viviparus,

akiy nematodus (suaugélius):
Thelazia spp.;

gyliy lervas:



Hypoderma bovis,

H. lineatum;

erkes:

Psoroptes ovis,

Sarcoptes scabiei var. bovis;

uteles:

Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.

Taip pat vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné naikinant niezy erkes Chorioptes bovis,
taciau visiSkai iSnaikinti §iuos parazitus gali nepavykti.

Vaistg naudojus rekomenduojamomis dozémis, gyvuliai 7 d. po gydymo pakartotinai neuzsikrecia
Haemonchus placei, Cooperia oncophora, C. pectinata ir Trichostrongylus axei; 14 dieny — Ostertagia
ostertagi ir Oesophagostomum radiatum bei 21 dieng — Dictyocaulus viviparus.

Avims, uzsikrétusioms niezy erkémis, virSkinimo trakto ir plauc¢iy nematodais ir estrozés sukéléjais,
gydyti.

Vaistas veikia:

virskinimo trakto nematodus (suaugélius):

Ostertagia circumcincta,

Haemonchus contortus,

Trichostrongylus axei,

T. colubriformis ir T. vitrinus,

Cooperia curticei,

Nematodirus filicollis,

plaudiy nematodus:
Dictyocaulus filaria (suaugélius);

niezy erkes:
Psoroptes ovis;

estrozés sukéléjus:
Oestrus ovis (visy stadijy lervas).

Sio vaisto efektyvumas gydant nuo Cooperia curticei ir Nematodirus filicollis gali biti nevienodas.

Kiauléms, uzsikrétusioms virskinimo trakto ir plau¢iy nematodais, utélémis ir niezy erkémis, gydyti.
Vaistas veikia:

virskinimo trakto nematodus (suaugeélius ir 4 stadijos lervas):

Ascaris suum,

Hyostrongylus rubidus,

Oesophagostomum spp.,

Strongyloides ransomi (suauggélius);

plauciy nematodus:
Metastrongylus spp.;

utéles:
Haematopinus suis;

niezy erkes:
Sarcoptes scabiei var. suis.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti pieninéms karvéms ir avims laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti pieninéms karvéms uztrukimo metu, jskaitant verSingas pienines telycias, ir
éringoms avims uztrikimo metu, likus 60 d. iki atsivedimo.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui ivermektinui.

Negalima Svirksti j vena ar raumenis.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriems gyvuliams SvirkStus po oda pastebétas praeinantis diskomfortas. Galvijai gali Sokinéti ir
voliotis, taciau po 15 min. jy elgsena vél tampa normali.

Gydytiems gyvuliams Svirkstimo vietoje pastebétas minks$tyjy audiniy patinimas ir odos sustoréjimas.
Paprastai tokios organizmo reakcijos yra laikinos ir praeina per 1-4 sav.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

8.  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vaista reikia Svirksti tik vieng karta, iSskyrus atvejus, kai avys gydomos nuo Psoroptes ovis.

Rekomenduojama dozé galvijams yra 1 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 200 pg ivermektino 1 kg kiino
svorio.

Svirksti reikia po oda mentés priekyje ar uZ jos, laikantis aseptikos reikalavimy. Rekomenduojama
naudoti sterilig 1,4 x 15 mm adata.

Rekomenduojama doz¢ avims — 0,5 ml tirpalo 25 kg kiino svorio arba 200 pg ivermektino 1 kg kiino
svorio.

Gydant avis, uzsikrétusias virSkinimo trakto ir plau¢iy nematodais ir estrozés sukéléjais, Svirksti reikia
vieng karta po oda kaklo srityje, laikantis aseptikos reikalavimy. Rekomenduojama naudoti sterilig 1,4 %
15 mm adata. Gydant nuo Psoroptes ovis (aviy niezy erkiy), reikia Svirksti du kartus kas 7 d., norint kad
Jauniems ériukams, sveriantiems maziau nei 20 kg, reikia virksti 0,1 ml 5 kg kiino svorio. Siuo atveju
rekomenduojama naudoti $virksta, kuriuo biity galima Svirksti labai mazg, pvz., 0,1 ml, vaisto kiek].

Rekomenduojama vaisto doz¢ kiauléms yra 1,5 ml tirpalo 50 kg ktino svorio arba 300 pug ivermektino 1
kg kiino svorio.

Rekomenduojama vaistg $virksti po oda j kakla, laikantis aseptikos reikalavimy ir naudojant sterilig 1,4 x
15 mm adata.

Parseliams, sveriantiems maziau nei 16 kg, reikia Svirksti 0,1 ml 3 kg kiino svorio. Siuo atveju
rekomenduojama naudoti $virksta, kuriuo biity galima Svirksti labai mazg, pvz., 0,1 ml, vaisto kiek].

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudoti tik sausg sterilig adatg ir Svirksta.

Pries jtraukiant kiekvieng dozg, reikia nuvalyti kamstel;.

200, 250 arba 500 ml buteliukams, naudoti tik automatinj $virksta, o 50 ml — daugiadozj Svirksta.
Norint i8vengti daugkartinio kamstelio pradirimo reikia naudoti atskirg adata.

Norint uztikrinti tinkamos dozés naudojima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti kiino svorj. Reikéty
patikrinti dozavimo prietaisy tiksluma.

Jei gyvuliai dazniau gydomi grupémis nei individualiai, norint i§vengti per mazy doziy, juos reikty
sugrupuoti pagal svorj ir vaista dozuoti atitinkamai.



10. ISLAUKA

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 49 paros.

Negalima naudoti karvéms laktacijos metu, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui. Negalima naudoti
pieninéms karvéms uZztrikimo metu, jskaitant verSingas pienines telycias, likus 60 d. iki verSiavimosi.

Avys:

skerdienai ir subproduktams — 42 paros.

Negalima naudoti avims laktacijos metu, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti
éringoms avims uztrukimo metu, kuriy pieng numatyta naudoti Zmoniy maistui, likus 60 d. iki
ériavimosi.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 28 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, pirmg karta atkim$us buteliuka, — 28 d.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir dézutés, po ,, Tinka iki®.
Pastebéjus bet kokj augima ar spalvos pakitima, vaistg reikia saugiai sunaikinti.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Reikéty pasirtipinti, kad buty iSvengta aplinkybiy, kurios padidina atsparumo iSsivystymo rizika ir
galiausiai lemia neefektyvy gydyma:

. Per daznas ir daugkartinis tos pacios klasés antihelmintiky naudojimas ilgesnj laikg.

. Per mazos dozés, galimai dél to, kad nenustatomas tikslus kiino svoris, taip pat netinkamas
naudojimas ar dozavimo prietaisy (jei naudojami) nesukalibravimas.

metodus (pavyzdziui, kiauSinéliy iSmatose skai¢iaus sumazéjimo tyrimg). Kai tyrimy rezultatai parodo
atsparuma tam tikram antihelmintikui, reikty naudoti kitai farmakologinei klasei priklausant] ir kitaip
veikiantj antihelmintika.

Vienkartinis vaisto suvirks§timas avims, serganc¢ioms aviy niezais, nerekomenduojamas, nes nepaisant
pastebimo klinikinio pageréjimo, visos erkes gali neiSnykti.

Aviy niezy erkés (Psoroptes ovis) — ypatingu uzkreCiamumu pasiZymintys aviy ektoparazitai. Po
uzkréstos avies gydymo gyvuliui reikia skirti ypatingg priezitira, kad jis neuzsikrésty pakartotinai, nes
nukritusios nuo avies erkés gali iSlikti gyvybingos iki 15 d. Labai svarbu uztikrinti, kad visos avys, kurios
turéjo salytj su uzkréstomis avimis, taip pat biity gydomos. Reikia vengti, kad uzsikrétusios gydytos ir
negydytos neuzkrésty bandy avys neturéty saly¢io ne maziau kaip 7 d. nuo paskutinio gydymo.

Ne visi ne paskirties gyviinai gali gerai toleruoti avermektinus. UzZregistruoti Suny, ypac koliy, senyjy
angly aviganiy ir giminingy veisliy bei jy misriiny, ir véZliy gais$imu pasibaige netoleravimo atvejai.
Negalima vienu metu vakcinuoti ir gydyti nuo plauc¢iy nematody. Gyvuliy negalima gydyti vaistu 28
d. iki ir 28 d. po vakcinacijos.

Nematody kiauSineliai kurj laikg po gydymo gali buti i$siskiriami j aplinka.



Galvijams: Norint iSvengti Hypoderma lervy zities sukelty antriniy reakcijy stempléje arba nugaroje,
rekomenduojama naudoti vaista gyliy aktyviojo ciklo pabaigoje ir prie$ lervoms pasiekiant
parazitavimo vietas.

Galima naudoti vaikingoms pateléms (karvéms, avims, kiauléms).
Vaisto naudojimas patinams neturi poveikio jy vaisingumui.

Perdozavimo atveju reikia gydyti simptomiskai. Gyvuliams naudojus 3 kartus didesne nei
rekomenduojama vaisto doze, jokiy toksiskumo pozymiy nenustatyta.

Nustatytas Ostertagia circumcinta atsparumas ivermektinui ériukuose ir Ostertagia ostertagi — galvijuose.
Todél vaisto naudojimas turi biiti paremtas vietine (regiono, fermos) epidemiologine informacija apie Siy
helminty riiSiy jautrumg ir rekomendacijomis, kaip riboti helminty atsparumo antihelmintikams plitimg.

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

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg, negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

Bitina pasiriipinti, kad biity i§vengta atsitiktinio jsiSvirk§timo, nes vaistas gali sukelti vietines odos
reakcijas ir (arba) skausma Svirks§timo vietoje.

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

YPATINGAI PAVOJINGAS ZUVIMS IR KITAI VANDENS GYVUNIJAI Negalima vaistu ar
naudotomis pakuotémis uZtersti vandens telkiniy ar kanaly.

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2023-03-29
15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

Pakuociy dydziai: 50, 200, 250 ir 500 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



