VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PROMECTINE 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
ivermektino 10 mg;

pagalbiniy medziagy:

N-metilpirolidono 715 mg.
benzilo alkoholio 23,2 mg.
I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.
Skaidrus, ne intensyvesnés nei referencinio tirpalo GY; spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams ir kiauléms, uzsikrétusioms skrandzio, Zarnyno bei plauc¢iy nematodais, gyliy lervomis,
niezy erkémis ir utélémis, gydyti:

Galvijams, uzsikrétusiems:

skrandzio ir Zarnyno nematodais (subrendusiais ir L4 stadijos lervomis):
Ostertagia ostertagi (ir hipobiozés blisenos lervomis),
0. hrata,
Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei,
T. colubriformis,
Cooperia oncophora,
C. punctata,
C. pectinata,
Oesophagostomum radiatum,
Bunostomum phlebotomum (subrendusiais)
Nematodirus helvetianus (subrendusiais),
N. spathiger (subrendusiais);

plauciy nematodais (subrendusiais ir L4 stadijos lervomis):
Dictyocaulus viviparus,

hipodermozés sukél¢jais (parazituojanciomis lervomis):
Hypoderma bovis,
H. lineatum;



utélémis:
Linognathus vituli,
Haematopinus
eurysternus, Salenoptes
capillatus,
niezy erkémis:
Sarcoptes scabiei,
Psoroptes ovis var.
bovis;
Kiauléms, uzsikrétusioms:
skrandzio ir Zarnyno nematodais (subrendusiais ir L4 stadijos lervomis):
Ascaris suum,
Hyostrongylus
rubidus;
Oesophagostomum
spp-
Strongyloides ransomi
(subrendusiais) plauc¢iy nematodais:
Metastrongylus spp.
(subrendusiais); utélémis:
Haematopinus suis;
niezy erkémis:
Sarcoptes scabiei (var. suis).

4.3. Kontraindikacijos
Nezinomos.
4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vaistas efektyviai veikia visy vystymosi stadijy galvijy gyliy lervas, taciau, siekiant

geriausiy rezultaty, gydyti rekomenduojama netrukus pasibaigus gyliy skraidymo sezonui.
Sunaikinus Hypoderma lineatum lervas jungiamajame audinyje aplink stemplg, gali padidéti
seilétekis, o dél Hypoderma bovis lervy irimo stuburo kanale gali i§sivystyti paralyzius. Todél
Galvijai turi biiti gydomi tada, kai parazitai yra prie§ ar po nurodyty stadijy, t.y. arba pries lervy
subrendima, arba i$sivys¢ius inksStirams. Galvijai, vaistu gydyti iSkart po gyliy skraidymo sezono
pabaigos, gali biiti pakartotinai gydomi Ziemg nuo virS$kinimo trakto ir plau¢iy nematody, niezy erkiy
ir utéliy, iSvengiant su gyliy lervomis susijusiy nepalankiy reakcijy

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

Vaisto negalima Svirksti j veng ar

raumenis. Biitina naudoti sterilius §virkstus

ir adatas.

Prie$ naudojima injekcijos vietg reikia dezinfekuoti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono, laboratoriniais tyrimais su triusiais ir Ziurkémis, nustatytas
jos

fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nésciosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi,
turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaistg, kad atsitiktinai nejsi§virksty vaisto.

Saugoti nuo vaiky.

Naudojant vaistg negalima riikyti ar valgyti. Naudojus vaistg, reikia plauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapel;j ar
etikete.

Biitina vengti vaisto tiesioginio kontakto su akimis, gleivinémis ir oda, ypac pazeistomis jos

vietomis. Atsitiktinai uztiskus vaisto, biitina gausiai nuplauti vandeniu.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kai kuriems gyviinams gali pasireiksti skausmas ar vietinés uzdegiminés reakcijos, kurios
praeina savaime.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams ir kiauléms vaikingumo, laktacijos metu arba veisliniams
gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono, laboratoriniais tyrimais su triusiais
ir ziurkémis, nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizika.

Negalima naudoti karvéms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sqveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijams vaistas Svirk§¢iamas vieng karta po oda, suémus odos raukslg mentés priekyje ar uz jos.
Rekomenduotina dozé yra 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio (0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio).
Kiauléms vaistas Svirk§¢iamas vieng karta po oda, kaklo srityje uz ausies. Rekomenduotina doz¢ yra
1,5 ml vaisto 50 kg ktino svorio (0,3 mg ivermektino 1 kg kiino svorio).

Siekiant iSvengti atsitiktiniy vietiniy reakcijy, didesng nei 10 ml vaisto dozg reikia susvirksti j kelias
vietas.

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

Ivermektinas pasizymi plac¢iomis saugumo ribomis, taciau perdozavus reikia taikyti simptominj
gydyma.

4.11. ISlauka

Galvijienai ir subproduktams — 49 paros, kiaulienai — 28 paros.
Vaisto negalima naudoti karvéms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: avermektinai.
ATCvet kodas: QP54AAO01.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ivermektinas priklauso avermektinams, grupei vaisty, kurie unikaliai veikia daugelj parazity.
Avermektinai yra aktinomiceto Streptomyces avermitilis makrociklinés fermentacijos produktai.
Ivermektinas paralyZiuoja nematodus ir nariuotakojus, stimuliuodamas nuo neuromediatoriaus gama
amino sviesto riigsties (GASR) priklausomy chloridy jony laiduma ir blokuodamas nerviniy impulsy
perdavima sinapsése. Zinduoliy organizme GASR — erginiy neurony yra tik centrinéje nervy
sistemoje. Ivermektinas sunkiai praeina kraujo-smegeny barjera, todél pasizymi plac¢iomis saugumo
ribomis Zinduoliams.

5.2. Farmakodinaminés savybés
Svirk§¢iamas po oda ivermektinas geriau absorbuojamas, pasizymi didesniu biologiniu prieinamumu

nei susérus. DidZiausios ivermektino lickanos nustatomos kepenyse ir riebaluose, mazai — raumenyse
ir inkstuose. I organizmo daugiausiai i$siskiria su iSmatomis, nedaug — su Slapimu.



6. FARMACINIAI DUOMENYS6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

6.2. Benzilo alkoholis, povidonas, N-metil-2-pirolidonas, glicerolis.Nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3

metai. Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28

dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, sausoje
vietoje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Polipropileniniai buteliukai po 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml ir 500 ml, uzkimsti brombutilinés
gumos kamsteliais, apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal
Salies reikalavimus.

7. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJAS

Industrial Veterinaria,

S.A. C/ Esmeralda 19,

E-08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/03/1589/001-005

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2008-11-25

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-04-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



INFORMACINIS LAPELIS
PROMECTINE 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

1. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Tiekimo rinkai teisés turétojas ir gamintojas:
Industrial Veterinaria, S.A.

C/ Esmeralda 19,

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PROMECTINE 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

ivermektino 10 mg;
pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio 23,2 mg,
povidono 115 mg,
N-metilpirolidono 715 mg,
glicerolio iki 1 ml.

4. INDIKACIJOS

Galvijams ir kiauléms, uzsikrétusioms skrandzio, Zarnyno bei plauc¢iy nematodais, gyliy lervomis,
niezy erkémis ir utélémis, gydyti:

Galvijams, uzsikrétusiems:

— skrandzio ir Zarnyno nematodais (subrendusiais ir L4 stadijos lervomis). Ostertagia ostertagi (ir

hipobiozés biisenos lervomis), O. lyrata, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, T. colubriformis,

Cooperia oncophora, C. punctata, C. pectinata, Oesophagostomum adiatum, Bunostomum

phlebotomum (subrendusiais), Nematodirus helvetianus (subrendusiais), N. spathiger(subrendusiais);

— plauciy nematodais (subrendusiais ir L4 stadijos lervomis): Dictyocaulusviviparus,

— hipodermozés sukéléjais (parazituojanc¢iomis lervomis): Hypoderma bovis, H. lineatum;

— utélémis: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Salenoptes capillatus;

— niezy erkémis: Sarcoptes scabiei, Psoroptes ovis var. bovis;

Kiauléms, uzsikrétusioms:

— skrandzio ir Zarnyno nematodais (subrendusiais ir L4 stadijoslervomis):

— Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi
(subrendusiais);

— plaucdiy nematodais: Metastrongylus spp. (subrendusiais);

— utélémis: Haematopinus suis;

— niezy erkémis: Sarcoptes scabiei (var. suis).



S. KONTRAINDIKACIJOS

NeZinomos.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriems gyvtnams gali pasireiksti skausmas ar vietinés uzdegiminés reakcijos, kurios praeina
savaime.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams vaistas Svirk§¢iamas vieng kartg po oda, suémus odos rauksle mentés priekyje ar uz jos.
Rekomenduojama dozé yra 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio (atitinka 0,2 mg ivermektino 1 kg kiino
svorio).

Kiauléms vaistas Svirk§¢iamas vieng kartg po oda, kaklo srityje uz ausies. Rekomenduojama dozé yra 1,5
ml vaisto 50 kg kiino svorio (atitinka 0,3 mg ivermektino 1 kg kiino svorio).

Siekiant iSvengti atsitiktiniy vietiniy reakcijy, didesne¢ nei 10 ml vaisto doz¢ reikia suSvirksti i kelias
vietas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaisto negalima $virksti | veng ar raumenis.
Biitina naudoti sterilius §virkstus ir adatas.
Prie§ naudojimg injekcijos vietg reikia dezinfekuoti.

10. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams — 49 paros, kiaulienai — 28 paros.
Negalima naudoti karvéms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono, laboratoriniais tyrimais su triusiais ir Ziurkémis, nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nés¢iosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi, turéty
itin atsargiai naudoti §] veterinarinj vaista, kad atsitiktinai nejsiSvirksty vaisto.

Saugoti nuo vaiky.

Naudojant vaistg negalima riikyti ar valgyti. Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

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



Biitina vengti vaisto tiesioginio kontakto su akimis, gleivinémis ir oda, ypa¢ pazeistomis vietomis.
Atsitiktinai uztiSkus vaisto, biitina gausiai nuplauti vandeniu.

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams ir kiauléms vaikingumo, laktacijos metu arba veisliniams
gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono, laboratoriniais tyrimais su triusiais ir
ziurkémis, nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2023-04-28

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Buteliukai po 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml ir 500 ml.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: avermektinai. ATCvet kodas: QPS4AA01.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, prasome susisiekti su tiekimo rinkai teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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