| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Elivex 5 mg/ml uzlejams skidums liellopiem, aitam un kazam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Eprinomektins 5,00 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksitoluols (E 321) 0,10 mg
Alfa-tokoferols, racémiskais (E 307) 0,06 mg
Propilénglikola dikaprilokaprats

Gaisi dzeltens lidz dzeltens, dzidrs uzlejams skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, aitas un kazas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Sadu parazitu invaziju arstésanai:

Liellopiem:

PARAZITS PIEAUDZIS L4 Inhibéts L4
Kunga-zarnu trakta veltntarpi
Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

XXXXXXXXXXXXXXXXX
X XXXXXXXXXXX XX



Plausu tarpi
Dictyocaulus viviparus X X

Spindeles (parazitiskas stadijas)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Kaska €rces
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

Diiréjutis

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Grauzejutis
Bovicola (Damalinia) bovis

Ragu musas
Haematobia irritans

Sis veterinaras zales aizsarga dzivniekus pret atkartotu invaziju:

- Nematodirus helvetianus — 14 dienas;

- Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis un Haemonchus placei — 21 dienu;
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum un Ostertagia ostertagi — 28 dienas.

Noturiga iedarbiguma ilgums var atskirties Cooperia spp. un H. placei gadijuma — 14 dienas péc
arstéSanas, 1pasi jauniem un novaj&jusiem dzivniekiem.

Aitam:

Kunga-zarnu trakta veltntarpi (pieaugusas formas)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plausu tarpi (pieaugusas formas)
Dictyocaulus filaria

Nasu spindeles (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Kazam:

Kunga-zarnu trakta veltntarpi (pieaugusas formas)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus



Cooperia curticei
Oesophagostomum venulosum

Plausu tarpi (pieaugusas formas)
Dictyocaulus filaria

Nasu spindeles (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Spindeles (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, §1s veterinaras zales lietot liellopu, aitu un kazu iek$&jo un argjo
parazitu kontroles programmas ietvaros, pamatojoties uz $o parazitu epidemiologiju.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot citam dzivnieku sugam. Neapstiprinato meérksugu dzivnieki (tostarp suni, kaki un zirgi) var
nepanest avermektinus. Ir zinots par sunu naves gadijumiem, jo ipasi par kollijiem, bobteiliem un
radnieciskam sugam un jaukteniem, ka arT par idens un sauszemes brunurupuciem.

Nelietot iekskigi vai injekcijam.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Lai lietosana biitu efektiva, nelietot §1s veterinaras zales uz muguras vietas, kas parklatas ar dubliem
vai mésliem.

Noverots, ka So veterinaro zalu lietoSana liellopiem pirms, péc vai lietus laika neietekme So veterinaro
zalu iedarbigumu. Konstatets, ka arT apmatojuma garums neietekme So veterinaro zalu iedarbigumu.
Lietus un apmatojuma garuma ietekme uz $o veterinaro zalu iedarbigumu nav pétita aitam un kazam.

Lai ierobezotu eprinomektina parneSanu, arstétos dzivniekus ieteicams turét atseviski no nearstétajiem
dzivniekiem. ST ieteikuma neieveroSana var radit atliekvielu normu parsnieg§anu nearstetajiem
dzivniekiem un rezistences pret eprinomektinu veidosanos.

Nepamatota pretparazitu Iidzeklu lietosana vai lietoSana atskirigi no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijjumiem var palielinat selektivu rezistences veido§anos un samazinat arst€sanas
efektivitati. Lemums par $o veterinaro zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz katra ganampulka
noteiktajam parazitu sugam un slogu vai invazijas risku, pamatojoties uz katra ganampulka
epidemiologisko informaciju.

Ilgstosa, atkartota lietoSana, Tpasi, ja tiek izmantotas vienas klases vielas, palielina rezistences
attistibas risku. Lai samazinatu $o risku, ir butiski ganampulka uzturgt pret arste€Sanu jutigu parazitu
populaciju. Jaizvairas no sistematiskas, periodiskas arst€Sanas un visa ganampulka arst€Sanas. Ta
vieta, ja iespgjams, jaarsté tikai atseviski dzivnieki vai apakigrupas (mérkéta selektiva arstesana). Sada
pieeja ir jaapvieno ar atbilstoSiem dzivnieku tur€Sanas un ganibu apsaimniekoS$anas pasakumiem.
Noradijumi par katru konkréto ganampulku janodrosina arstéjoSajam veterinararstam.

Atkartotas invazijas riska gadijuma jakonsult&jas ar veterinararstu par atkartotas arst€Sanas
nepiecieSsamibu un biezumu.

Kliiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, veikt atbilstosas
talakas parbaudes (piem., olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja $adas(-u) parbaudes(-zu)
rezultats(-i) norada uz rezistenci pret konkrétam zalém, lietot prettarpu zalu grupas lidzeklus
piederosus citai farmakologiskajai klasei ar atskirigu darbibas mehanismu.



Lidz $im ES nav zinots par rezistenci pret eprinomektinu (makrocikliskais laktons) liellopiem, bet ir
zinojumi par eprinomektina rezistenci kazam un aitam. Ka arT ES ir zinots par liellopu, aitu un kazu
nematozu sugu rezistenci pret citiem makrocikliskiem laktoniem, kas, iespgjams, var bt saistits ar
eprinomektina blakus rezistenci.

Tadgl So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar vietgjo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko
informaciju par nematozu jutibu un ieteikumiem, ka ierobezot turpmaku rezistences pret
antihelmintiskiem lidzekliem selekciju.

Par apstiprinatu rezistenci jazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadeém.

Kaut arT kaska &rcu un utu skaits strauji samazinas pec So veterinaro zalu lietosanas, parazitu
barosanas Ipatnibu dgl, atseviskos gadijumos lidz pilnigai to izskauSanai var biit nepiecieSamas
vairakas ned¢las.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lietot tikai uz veselas adas.

Lai izvairitos no blakusparadibam, kas saistitas ar Hypoderma kapuru navi baribas vada vai
mugurkaula kanala, $is veterinaras zales ieteicams lietot p&c spindelu musu aktivitates beigam un
pirms kapuri sasniedz miera stavokla vietas kerment; lai noskaidrotu piemerotako periodu arstésanai,
konsultgties ar veterinararstu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret eprinomektinu jaizvairas no saskares ar §$Tm veterinarajam
zaleém.

Eprinomektins var pariet mates piena. Tade| ar §Tm veterinarajam zalém jarikojas loti uzmanigi
sievietém, kuras baro bérnu ar kriti.

Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis.

Izvairieties no saskares ar adu un acim $o veterinaro zalu lietoSanas laika un darbojoties ar nesen
apstradatiem dzivniekiem.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus, zabakus un Gdensnecaurlaidigu mételi. Ja veterinaras zales noklist uz apgérba, tas péc
iesp&jas atrak janovelk un pirms atkartotas lietoSanas jaizmazga.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties skarto vietu mazgat ar ziepeém un tdeni.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acis, nekavgjoties skalot tas ar Gideni. Ja kairinajums saglabajas, meklet
medicinisko palidzibu.

P&c nejausas noriSanas $Ts veterinaras zales var ietekmét centralo nervu sistému. Izvairities no nejausas
$o veterinaro zalu noriSanas, tai skaita no roku saskares ar muti. Norisanas gadijuma izskalot muti ar
tideni un mekl&t medictisko palidzibu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert, nesmeket.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Eprinomektins ir Joti toksisks tident dzivojoSiem organismiem, ilgi saglabajas augsn€ un var uzkraties
nosédumos.

Arsteto dzivnieku eprinomektinu saturo$ie izkarnijumi ganibas var uz laiku samazinat no mésliem
partiekoso organismu daudzumu. P&c liellopu arsté$anas ar STm veterinarajam zalém eprinomektins var
vairak neka 4 nedelas izdalities daudzuma, kas ir potenciali toksisks m&slu musam, un $aja laika var
samazinaties m&slu musu daudzums.

Atkartoti arstgjot ar eprinomektinu (tapat ka ar tas pasas prettarpu klases lidzekliem), dzivniekus nav
ieteicams katru reizi arstét tajas pasas ganibas, lai meslu faunas populacija varétu atjaunoties.
Eprinomektins ir toksisks @idens organismiem. Sis veterinaras zales lietot tikai saskana ar
noradijumiem uz mark&juma. Nemot véra eprinomektina izdalisanas profilu, izmantojot uzlejamo zalu
formu, pirmas 7 dienas p&c arstéSanas liegt dzivniekiem pieklat Gdenstilpem.




3.6. Blakusparadibas

Liellopiem, aitam un kazam:

Loti reti LaiziSana, nieze, alopécija

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Trice
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba,
lietojot eprinomektinu terapeitiskajas devas.

Liellopiem:
Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, lietojot

ieteiktajas terapeitiskajas devas.
Sis veterinaras zales var lietot slaucamajam govim grisnibas un laktacijas laika.

Aitam un kazam:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika aitam un kazam.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté$anas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka eprinomektins ciesi saistas ar plazmas protemniem, tas ir janem vera, ja to lieto kopa ar citam
molekulam, kuram piemit tadas paSas Tpasibas.

3.9. Lietosanas veids un devas
Uzliesanai uz muguras. Tikai vienai lietoSanas reizei.

Parak mazas devas lietoSana var bt neefektiva un var veicinat rezistences attistibu. Lai nodroSinatu
pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. Ja dzivniekus paredz@ts arstét grupas,
izveidot saméra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem lietot devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivniekam. Riipigi parbaudit doz&Sanas ierices precizitati Vienas grupas dzivniekus
arstet vienlaikus.

Veterinaras zales lietot lokali, uzlejot pa muguras Iiniju Saura josla, kas stiepjas no skausta [idz astes
pamatnei.

Liellopiem:

Tikai arigai lietoSanai deva 0,5 mg eprinomektina uz kg kermena svara, kas atbilst ieteicamajai devai 1
ml So veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara.

Aitam un kazam:

Tikai arigai lietoSanai deva 1,0 mg eprinomektina uz kg kermena svara, kas atbilst ieteiktajai devai 2
ml $o veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara.

Lietojot sTs veterinaras zales pa muguras vidusliniju, paskirt apmatojumu un novietot aplikatora galu
vai pudeles uzgali tiesi uz adas.




LietoSanas veids:

1 litra iepakojums

Pudele ir aprikota ar doz&Sanas sist€ému, un tai ir divas atveres. Viena atvere ir savienota ar pudeles
korpusu, bet otra atvere — ar izlieSanas nodalijumu (doz&Sanas sistému).

Atskrivet vacinu un nonemt no izlieSanas nodalijuma aizsargplévi (ar dozeSanas sistému, gradu&tu ar
iedalam pa 10 ml lidz 50 ml).

Saspiest pudeli un piepildit izlieSanas nodalijumu ar vajadzigo veterinaro zalu daudzumu.

2,5 1 un 5 I iepakojumi

Lietot ar atbilstoSu doz&S$anas sistému, piem&ram, doz&Sanas pistoli un savienotaja izpliides vacinu.
Atskriivet polipropiléna (PP) vienkarSo vacinu. Nonemt no pudeles aizsargplévi. Uzskrivét pudelei
savienotaja izpliides vacinu un parbaudit, vai tas ir cie$i uzskrivets. Pievienot otru pusi dozéSanas
pistolei.

Ieverot dozgsanas pistoles razotaja noradijumus par devas reguléSanu un pistoles pareizu lietoSanu un
kopsanu.

P&c lietosanas savienotaja izplides vacinu nonemt un aizstat ar vienkarSo PP vacinu. Izplades vacinu
ielikt kastg, lai var€tu izmantot citreiz.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

8 nedglas veciem teliem, lietojot pieckartigu ieteikto devu (2,5 mg eprinomektina/kg kermena svara) 3
reizes ar 7 dienu intervalu , netika noverotas toksicitates pazimes.

Tolerances testa vienam telam, 10 reizes parsniedzot arstniecisko devu (5 mg/kg kermena svara),
noveroja parejosu midriazi. Citas blakusparadibas nenovéroja.

Toksicitates pazimes novéroja 17 ned€las vecam aitam, lietojot pieckartigu ieteikto devu (5 mg
eprinomektina /kg kermena svara), 3 reizes ar 14 dienu intervalu.

Antidots nav zinams.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Pienam: nulle stundas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Kazam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP54AA04



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Eprinomektins ir molekula ar endektocidu iedarbibu, un tas pieder makrociklisko laktonu klasei. Sis
klases savienojumi ar augstu afinitati saistas pie glutamata-hloridjonu kanaliem, kas sastopami
bezmugurkaulnieku nervu vai muskulu §iinas. Sie savienojumi selektivi saistas ar §iem kanaliem, un
tas palielina $iinu membranu caurlaidibu pret hloridu joniem, radot nervu vai muskulu $iinas
hiperpolarizaciju, kas izraisa parazita paralizi un navi.

Sis klases savienojumi var mijiedarboties arT ar citiem ligandu aktivétiem hloridu kanaliem, pieméram,
neirotransmitera GASS (gamma aminosviestskabes) kanaliem.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Uz adas uzlieta eprinomektina biopieejamiba liellopiem ir aptuveni 30 %, un pamata uzsiikSanas
notiek 11dz aptuveni 10 dienai p&c arsteSanas. Eprinomektins izteikti saistas ar plazmas protetniem (99
%). P&c lietoSanas uz adas liellopiem eprinomektins netiek ekstensivi metabolizets.

Tas galvenokart izdalas ar izkarnfjumiem.

letekme uz vidi
Skatiet 3.5 apakSpunktu (Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai).
Tapat ka citi makrocikliskie laktoni eprinomektins var negativi ietekmé&t neméerka organismus.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 18 ménesi un pirms deriguma
termina.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

2,5 1un 5 1: §Tm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

- SaspieSanas-mériSanas sistema Skiduma uzlieSanai:

1 litra dabiska augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele kartona kastg ar iebtivétu mérisanas
nodalijumu ar iedalam no 10 ml lidz 50 ml, nonemamiem aluminija/PE aizbazniem un skrivejamu
ABPE korki.

- Mugursoma:

2,5 un 5 litru ABPE baltas pudeles kartona kasté ar nonemamu (etiléna metakrilskabes) cinka
kopolimera aizbazni, skriivéjamu polipropiléna (PP) korki un PP savienotaja izlieSanas vacinu.

Kaste ar 1 | pudeli.

Kaste ar 2,5 | pudeli.

Kaste ar 5 | pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpes, jo eprinomektins var bit bistams zivim un citiem tidens
organismiem. Nepiesarnojiet virszemes tidenstilpes vai gravjus ar §im veterinarajam zalém vai
izlietoto iepakojumu.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Industrial Veterinaria, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/18/0006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/03/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE11,251un51

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Elivex 5 mg/ml uzlejams skidums

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Eprinomektins 5,00 mg/ml

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

11
251
51

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un kazas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

UzlieSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Kazam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atvérsanas izlietot 18 menesu laika un pirms deriguma termina.
P&c atvérsanas izlietot I1idz ...

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 12 VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Industrial Veterinaria, S.A.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0006

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MARKEJUMS 11,2,51un 51

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Elivex 5 mg/ml uzlejams skidums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Eprinomektins 5,00 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un kazas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

UzlieSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Kazam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

6. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
P&c atvérsanas izlietot 18 meénesu laika un pirms deriguma termina.
P&c atvérsanas izlietot I1idz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

1 I: uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
LietoSanai dzivniekiem.
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Industrial Veterinaria, S.A.
\//DCP/18/0006
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Elivex 5 mg/ml uzlejams skidums liellopiem, aitam un kazam
2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela
Eprinomektins 5,00 mg

Paligvielas
Butilhidroksitoluols (E 321) 0,10 mg
Alfa-tokoferols, racémiskais (E 307) 0,06 mg

Gaisi dzeltens lidz dzeltens, dzidrs uzlejams skidums.
g Meérksugas

Liellopi, aitas un kazas.

4, LietoSanas indikacijas

Sadu parazitu invaziju arsté$anai:

Liellopiem:

PARAZITS PIEAUDZIS L4 Inhibéts L4

Kunga-zarnu trakta veltntarpi
Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

XXXXXXXXXXXXXXXXX
X XXXXXXXXXXX XX

PlauSu tarpi
Dictyocaulus viviparus X X

Spindeles (parazitiskas stadijas)

Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

17



Kaska €rces
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

Diiréjutis

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Grauzejutis
Bovicola (Damalinia) bovis

Ragu musas
Haematobia irritans

Sis veterinaras ziles aizsarga dzivniekus pret atkartotu invaziju:

- Nematodirus helvetianus — 14 dienas;

- Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis un Haemonchus placei — 21 dienu;
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum un Ostertagia ostertagi — 28 dienas.

Noturiga iedarbiguma ilgums var atskirties Cooperia spp. un H. placei gadijuma — 14 dienas péc
arst€Sanas, 1pasi jauniem un novaj&jusiem dzivniekiem.

Aitam:

Kunga-zarnu trakta veltntarpi (pieaugusas formas)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plausu tarpi (pieaugusas formas)
Dictyocaulus filaria

Nasu spindeles (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Kazam:

Kunga-zarnu trakta veltntarpi (pieaugusas formas)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum

Plausu tarpi (pieaugusas formas)
Dictyocaulus filaria
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Nasu spindeles (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Spindeles (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, §1s veterinaras zales lietot liellopu, aitu un kazu iek$&jo un argjo
parazitu kontroles programmas ietvaros, pamatojoties uz $o parazitu epidemiologiju.

5. Kontrindikacijas

Nelietot citam dzivnieku sugam. Neapstiprinato meérksugu dzivnieki (tostarp suni, kaki un zirgi) var
nepanest avermektinus. Ir zinots par sunu naves gadijumiem, jo Ipasi par kollijiem, bobteilu un
radnieciskam sugam un jaukteniem, ka ar par idens un sauszemes brunurupuciem.

Nelietot iekskigi vai injekcijam.

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lai lietoSana biitu efektiva, nelietot §Ts veterinaras zales uz muguras vietas, kas parklatas ar dubliem
vai mésliem.

Noverots, ka $o veterinaro zalu lietoSana liellopiem pirms, p&c vai lietus laika neietekm€ So veterinaro
zalu iedarbigumu. Konstatets, ka arT apmatojuma garums neietekmée So veterinaro zalu iedarbigumu.
Lietus un apmatojuma garuma ietekme uz $o veterinaro zalu iedarbigumu nav pétita aitam un kazam.
Lai ierobezotu eprinomektina parneSanu, arst€tos dzivniekus ieteicams turet atseviski no nearstetajiem
dzivniekiem. ST ieteikuma neievérosana var radit atliekvielu normu parsnieg§anu nearstétajiem
dzivniekiem un rezistences pret eprinomektinu veidosanos.

Nepamatota pretparazitu lidzeklu lietosana vai lietoSana atSkirigi no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijjumiem var palielinat rezistences selektivo spiedienu un samazinat arsteSanas
efektivitati. LEmums par So veterinaro zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz katra ganampulka
noteiktajam parazitu sugam un slogu vai invazijas risku, pamatojoties uz katra ganampulka
epidemiologisko informaciju.

Ilgstosa, atkartota lietoSana, Ipasi, ja tick izmantotas vienas klases vielas, palielina rezistences
attistibas risku. Lai samazinatu So risku, ir butiski ganampulka uzturet pret arst€sanu jutigu parazitu
populaciju. Jaizvairas no sistematiskas, periodiskas arstéSanas un visa ganampulka arstéSanas. Ta
vieta, ja iespgjams, jaarsté tikai atseviski dzivnieki vai apakigrupas (mérkéta selektiva arste$ana). Sada
pieeja ir jaapvieno ar atbilsto§iem dzivnieku tur€Sanas un ganibu apsaimniekoSanas pasakumiem.
Noradijumi par katru konkréto ganampulku janodrosina arstgjosajam veterinararstam.

Atkartotas invazijas riska gadijuma jakonsult&jas ar veterinararstu par atkartotas arstéSanas
nepiecieSamibu un biezumu.

Kliiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, veikt atbilstosas
talakas parbaudes (piem., olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja $adas(-u) parbaudes(-zu)
rezultats(-i) norada uz rezistenci pret konkrétam zalém, lietot pettarpu zalu grupas lidzeklus piederosus
citai farmakologiskajai klasei ar atSkirigu darbibas mehanismu.

L1dz $im ES nav zinots par rezistenci pret eprinomektinu (makrocikliskais laktons) liellopiem, bet ir
zinojumi par eprinomektina rezistenci kazam un aitam. Ka art ES ir zinots par liellopu, aitu un kazu
nematoZzu sugu rezistenci pret citiem makrocikliskiem laktoniem, kas, iesp&jams, var biit saistits ar
eprinomektina blakus rezistenci.

Tadgl So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar vietgjo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko
informaciju par nematozu jutibu un ieteikumiem, ka ierobezot turpmaku rezistences pret
antihelmintiskiem Iidzekliem selekciju.

Par apstiprinatu rezistenci jazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadeém.

Kaut arT kaska &rcu un utu skaits strauji samazinas p&c $o veterinaro zalu lietoSanas, parazitu
barosanas Tpatnibu dgl, atseviskos gadijumos lidz pilnigai to izskauSanai var biit nepiecieSamas
vairakas ned¢las.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lietot tikai uz veselas adas.

Lai izvairitos no blakusparadibam, kas saistitas ar Hypoderma kapuru navi baribas vada vai
mugurkaula kanala, $is veterinaras zales ieteicams lietot p&c spindelu musu aktivitates beigam un
pirms kapuri sasniedz miera stavokla vietas kermen; lai noskaidrotu piemeérotako periodu arstéSanai,
konsultgties ar veterinararstu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret eprinomektinu jaizvairas no saskares ar Sm veterinarajam
zaleém.

Eprinomektins var pariet mates piena. Tade| ar §im veterinarajam zalém jarikojas loti uzmanigi
sievietém, kuras baro bérnu ar kriti.

Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis.

Izvairieties no saskares ar adu un acim $o veterinaro zalu lietoSanas laika un darbojoties ar nesen
apstradatiem dzivniekiem.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus, zabakus un Gdensnecaurlaidigu mételi. Ja veterinaras zales noklist uz apgérba, tas péc
iesp€jas atrak janovelk un pirms atkartotas lietoSanas jaizmazga.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties skarto vietu mazgat ar ziepém un tdeni.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acis, nekavgjoties skalot tas ar Gideni. Ja kairinajums saglabajas, meklet
medicinisko palidzibu.

P&c nejausas noriSanas $Ts veterinaras zales var ietekm@t centralo nervu sistému. Izvairities no nejausas
So veterinaro zalu noriSanas, tai skaita no roku saskares ar muti. NoriSanas gadijuma izskalot muti ar
tideni un meklet medicinisko palidzibu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert, nesmeket.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Eprinomektins ir Joti toksisks tident dzivojoSiem organismiem, ilgi saglabajas augsn€ un var uzkraties
nosédumos.

Arstéto dzivnieku eprinomektinu saturoie izkarnijumi ganibas var uz laiku samazinat no mésliem
partiekoso organismu daudzumu. P&c liellopu arsteésanas ar STm veterinarajam zalém eprinomektins var
vairak neka 4 nedglas izdalities daudzuma, kas ir potenciali toksisks m&slu musam, un $aja laika var
samazinaties meéslu musu daudzums.

Atkartoti arstgjot ar eprinomektinu (tapat ka ar tas pasas prettarpu klases Iidzekliem), dzivniekus nav
ieteicams katru reizi arstét tajas pasas ganibas, lai meslu faunas populacija vargtu atjaunoties.
Eprinomektins ir toksisks @idens organismiem. Sis veterinaras zales lietot tikai saskana ar
noradijumiem uz mark&juma. Nemot véra eprinomektina izdalisanas profilu, izmantojot uzlejamo zalu
formu, pirmas 7 dienas p&c arstésanas liegt dzivniekiem pieklait tidenstilpem.

Grisniba un laktacija:
Laboratorskajos pétijumos zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba,
lietojot eprinomektinu terapeitiskajas devas.

Liellopiem:

Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, lietojot
ieteiktajas terapeitiskajas devas.

Sis veterinaras zales var lietot slaucamam govim griisnibas un laktacijas laika.

Aitam un kazam:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika aitam un kazam.
Lietot tikai tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Ta ka eprinomektins ciesi saistas ar plazmas protemiem, tas ir janem vera, ja to lieto kopa ar citam
molekulam, kuram piemit tadas paSas Tpasibas.
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Pardozesana:

8 nedglas veciem teliem, lietojot pieckartigu ieteikto devu (2,5 mg eprinomektina/kg kermena svara) 3
reizes ar 7 dienu intervalu, netika noverotas toksicitates pazimes.

Tolerances testa vienam telam, 10 reizes parsniedzot arstniecisko devu (5 mg/kg kermena svara),
noveroja parejosu midriazi. Citas blakusparadibas nenovéroja.

Toksicitates pazimes novéroja 17 ned€las vecam aitam, lietojot pieckartigu ieteikto devu (5 mg
eprinomektina /kg kermena svara), 3 reizes ar 14 dienu intervalu.

Antidots nav zinams.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopiem, aitam un kazam:

Loti reti LaiziSana, nieze, alop&cija

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Trice
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisteému:
www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
UzlieSanai uz muguras. Tikai vienai lietoSanas reizei.

Sis veterinaras zales lietot lokali, uzlejot pa muguras Iiniju $aura josla, kas stiepjas no skausta lidz
astes pamatnei.

Liellopiem:

Tikai arigai lietosanai, deva 0,5 mg eprinomektina uz kg kermena svara, kas atbilst ieteiktajai devai 1
ml So veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara.

Aitam un kazam:

Tikai arigai lietosanai, deva 1,0 mg eprinomektina uz kg kermena svara, kas atbilst ieteiktajai devai 2
ml So veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara.

Lietojot sTs veterinaras zales pa muguras vidusliniju, paskirt apmatojumu un novietot aplikatora galu
vai pudeles uzgali tiesSi uz adas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Parak mazas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu. Lai nodroSinatu
pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. Ja dzivniekus paredz&ts arstet grupas,
izveidot saméra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem lietot devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivniekam. Riipigi parbaudit dozesanas ierices precizitati. Vienas grupas dzivniekus
arstet vienlaikus.
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Lieto$anas veids:

1 litra iepakojums

Pudele ir aprikota ar doz€Sanas sistému, un tai ir divas atveres. Viena atvere ir savienota ar pudeles
korpusu, bet otra atvere — ar izlieSanas nodalijumu (doz&Sanas sistému).

Atskrivet vacinu un nonemt no izlieSanas nodalijuma aizsargplévi (ar dozeSanas sistému, gradu&tu ar
iedalam pa 10 ml lidz 50 ml).

Saspiest pudeli un piepildit izlieSanas nodalijumu ar vajadzigo veterinaro zalu daudzumu.

2,51 un 5 I iepakojumi

Lietot ar atbilstoSu doz&S$anas sistému, piem&ram, doz&Sanas pistoli un savienotaja izpliides vacinu.
Atskrtvet polipropiléna (PP) vienkar$o vacinu. Nonemt no pudeles aizsargplévi. Uzskriavet pudelei
savienotaja izpliides vacinu un parbaudit, vai tas ir ciesi uzskrivets. Pievienot otru pusi dozeSanas
pistolei.

Ievérot dozgSanas pistoles razotaja noradijumus par devas reguléSanu un pistoles pareizu lietoSanu un
kopsanu.

P&c lietosanas savienotaja izpludes vacinu nonemt un aizstat ar vienkarso PP vacinu. Izpliades vacinu
ielikt kasté, lai varétu izmantot citreiz.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Pienam: nulle stundas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Kazam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

2,5 1un 5 1: §Tm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites péc Exp..
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 18 ménesi un pirms deriguma
termina.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo eprinomekfins var bit bistams zivim un citiem
tidens organismiem. Nepiesarnojiet virszemes tidenstilpes vai gravjus ar $Sm veterinarajam zalém vai
izlietoto iepakojumu.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.

22



14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
\//DCP/18/0006

lepakojuma lielumi:

Kaste ar 1 | pudeli.

Kaste ar 2,5 | pudeli.

Kaste ar 5 | pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija peéd€jo reizi parskatita
09/2025

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barselona) Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Vacija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AS Magnum Veterinaaria

Vae 16, Laagri 76401, Harjumaa, lgaunija

Tel.: +372 6 501 920

Lai iegttu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, ltidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija

Skatit sadalu 'Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai'. Tapat ka citi makrocikliskie laktoni,
eprinomektins var negativi ietekm&t nemeérka organismu.
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