LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/21/0072
Topimec F 10 mg/ml / 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd.

Loughrea, Co. Galway

Irija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

Clorsulon

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml S$kiduma satur:
Aktivas vielas:

Ivermektins 10 mg
Klorsulons 100 mg
4. INDIKACIJA(-S)

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

Sis veterinaras zales var arf izmantot ka paliglidzekli utu (Damalinia bovis) un kaska &rcisu (Chorioptes
bovis) invazijas arsté$anai, tomér pilnigu eliminaciju var nepanakt.

Ar §Tm veterinarajam zalém arste:

PARAZITS Pieaugusie | L4 Inhibéti
individi L4

Gastrointestinalie apaltarpi
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora
Cooperia punctata

Cooperia pectinata
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
Strongyloides papillosus
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger
Trichuris spp

+
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PARAZITS Pieaugusie | L4 Inhibétie
individi L4

Plausu tarpi

Dictyocaulus viviparus | + | + |

Acu tarpi

Thelaziaspp. | + | |

PARAZITS Pieaugusie | Nenobriedusie
individi individi

Aknu fasciola

Fasciola heptica | + |

Spindeles (parazitiskas stadijas)

Hypoderma bovis +

H. lineatum +

Kaska ércites

Psoroptes bovis + +

Sarcoptes scabiei var bovis + +

Siicejutis

Linognathus vituli + +

Haematopinus eurysternus + +

Solenopotes capillatus + +

ILGSTOSA IEDARBIBA

Kad liellopiem jaganas ganibas, kas piesarnotas ar infekcioziem govju nematozu kapuriem, lietojot sis
veterinaras zales ieteicamaja deva 1 ml uz 50 kg kermena svara, tiek kontrol&ta atkartota invadésanas ar
talak uzskaititajam nematodém noraditaja laika:

PARAZITS DIENU SKAITS PEC
ARSTESANAS
Haemonchus placei 14
Cooperia spp. 14
Trichostrongylus axei 14
Ostertagia ostertagi 21
Oesophagostomum radiatum 21
Dictyocaulus viviparus 28

10/100 mg/ml ivermektina/klorsulona var arT izmantot ka paliglidzekli utu (Damalinia bovis) un kaska
ercisu (Chorioptes bovis) invazijas arstésanai, tomer pilnigu eliminaciju var nepanakt.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot §Ts veterinaras zales intramuskulari vai intravenozi. Sis ir maza tilpuma zales, kas registrétas
lietosanai 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.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Daziem liellopiem p&c subkutanas lietoSanas tika noverots parejoss diskomforts. Reti tika noverots
miksto audu pietiikums injekcijas vieta. Sis blakusparadibas izzuda bez arstésanas.

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu. lesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas
sistéma www.pvd.gov.lv

7.  MERKA SUGAS

Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
DEVAS UN LIETOSANA
Subkutanai lieto$anai.

Viena 1 ml So zalu deva uz 50 kg kermena svara, t.i.,, 200 pg ivermektina un 2 mg klorsulona uz kg
kermena svara. Piem@ram:

Kermena  svars | Devas lielums | Devu  skaits | Devu  skaits | Devu  skaits

(ka) (ml) 50 ml 250 ml 500 ml
iepakojuma iepakojuma iepakojuma

Lidz 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

Ja svars lielaks par 300 kg, ievadit 1 ml uz 50 kg kermena svara.

Lai nodroS§inatu pareizu devu, maksimali precizi janosaka kermena svars.

Ja dzivniekus arsté grupa, nevis individuali, lai izvairitos no parak lielas vai mazas devas lietosanas, tie
jagrupg atbilstosi kermena svaram un jaievada attieciga deva.

Injicet tikai subkutani.

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

Ja deva parsniedz 10 ml, sadalit to starp dazadam injekcijas vietam.

ArsteSanas laikam japamatojas uz epidemiologiskiem faktoriem, un tas japielago katrai saimniecibai.
Devu programma janosaka kvalificétam un profesionalam specialistam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodroSinatu pareizu devu, maksimali precizi janosaka dzivsvars; japarbauda dozeSanas ierices
precizitate.

leteicams izmantot sterilu 17. izméra (15-20 mm) adatu.


http://www.pvd.gov.lv/
http://www.pvd.gov.lv/

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

Sts veterinaras zales ievadit tikai subkutani valigas adas kroka pleca priekSpuse vai aiz ta.
Lietosanai dzivniekiem.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 66 dienas.
Pienam: nelietot govim, kuru pienu paredzets izmantot cilveku uztura.
Nelietot nelaktgjosam slaucamam govim, tostarp grisnam telém, 60 dienu laika péc dzemdibam.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termin$ pec pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: péc pirmas devas izvilkSanas izlietot zales
28 dienu laika. Neizlietoto materialu iznicinat.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pec EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
leveérot piesardzibu, lai izvairitos no talak min&ta prakses, jo ta palielina rezistences veido$anas risku un
gala rezultata arstéSana var bt neefektiva:
e vienai un tai pasai grupai piederosu prettarpu lidzeklu parak bieza un atkartota lietoSana ilgaka
laika posma;
e parak mazas devas lietoSana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, lietoSanas veida vai
nepareizi veiktas dozeSanas ierices (ja tada ir) kalibréSanas dél.

Klmiskajos 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 Iidzekli, jalieto citai prettarpu lidzeklu klasei
piedeross Iidzeklis ar atSkirigu darbibas mehanismu.

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

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

Ja deva parsniedz 10 ml, sadalit to starp dazadam injekcijas vietam, ka arT izmantot at$kirigas injekcijas
vietas neka citam parenteralam zalém.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.

P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Izvairities no tieSas saskares ar adu.

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

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjic€Sanas: §1s veterinaras zales var izraisit 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 @idens organismiem un méslu kukainiem. Arstétajiem liellopiem nedrikst bt
tieSas piekluves dikiem, strautiem vai gravjiem 14 dienas pec 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 arstéSanas vai pieejas dzivnieku/ganampulka veselibas uzturéSanai, vai ja to
iesaka veterinararsts.

Griisniba un laktacija
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

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 novérotas citas ar zalém saistitas reakcijas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

LOTI BISTAMS ZIVIM UN UDENI DZIVOJOSIEM ORGANISMIEM.

Zales vai izlietotie iepakojumi nedrikst nonakt Gidenstilp@s vai gravjos. Jebkuras neizlietotas veterinaras
zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

11/2021

15. CITA INFORMACIJA
DARBIBAS MEHANISMS

Ivermektins iedarbojas uz nematozu un artropodu parazitu nervu sist€ému. Tas no sakuma paraliz€ un
tad nogalina tos. Terapeitiskas devas tam nav nekadas ietekmes uz liellopu nervu sisteému.



Klorsulons iedarbojas uz enzimiem, kas iesaistiti aknu fasciolas energijas razoSana. Terapeitiskas devas
tam nav nekadas ietekmes uz Iidzvertigam liellopu sistemam.

Lietojot ieteicamas Topimec F skiduma injekcijam liellopiem devas, nav nevélamas iedarbibas uz
liellopu vaislas rezultatiem. Terapeitiskas devas tam nav nekadas ietekmes uz liellopu nervu sisteému.

lepakojuma lielumi: 50 ml, 250 ml un 500 ml tvertnes.
Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
Farmakoterapeitiska grupa: endektocids, antihelmintisks Iidzeklis, flukicids



