I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ivocure 10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
AKktiva viela:

Ivermektins 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Formalglicerols

Propilénglikols

Dzidrs, bezkrasains §kidums, bez redzamam suspendétam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, aitas un ciikas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem, aitam un cukam ar nematod@m, spindelu kapuriem, kaska €rc€m un utim saistitu jauktu
invaziju vai to risku. Sis veterinaras zales ir indicétas tikai tadiem gadijumiem, kad nepiecieSama

vienlaiciga arste€Sana pret $adiem parazitiem:

Liellopi:

Kunga un zarnu trakta nematodes: Ostertagia ostertagi (picaugusie ipatni, L3, L4, inhib&ti kapuri),
Ostertagia lyrata (picaugusie ipatni, L4), Haemonchus placei (pieaugusie ipatni, L3, L4),
Trichostrongylus axei (pieaugusie ipatni, L4), T. colubriformis (picaugusie patni, L4), Cooperia
oncophora (pieaugusie ipatni, L4), C. punctata (picaugusie ipatni, L4), C. pectinata (pieaugusie ipatni,
L4), Cooperia spp. (L3), Oesophagostomum radiatum (pieaugusie ipatni, L3, L4), Nematodirus
helvetianus (pieaugusie ipatni), N. spathiger (piecaugusie ipatni), Strongyloides papillosus (picaugusie
patni), Bunostomum phlebotomum (pieaugusie ipatni, L3, L4), Toxocara vitulorum (picaugusie
patni).

Plausu tarpi: Dictyocaulus viviparus (pieaugusie ipatni, L4, inhib&ti kapuri).
Apaltarpi: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (pieaugusie ipatni).

Spindelu kapuri: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis.
Utis: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Kaska érces: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis.



Pastavigai iedarbibai:
Sis veterinaras zales, lietojot ieteicamaja deva 0,2 mg ivermektina uz kg kermena svara, kontrolé
atkartotu invad@Sanos ar $adam nematodém lidz noraditajam ilgumam:

Cooperia spp. 7 dienas
Ostertagia spp. 7 dienas
Dictyocaulus viviparus 14 dienas

Aitas:

Kunga un zarnu trakta nematodes: Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (piecaugusie patni, L3,
L4, inhibéti kapuri), Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (picaugusie ipatni, L4), Haemonchus
contortus (pieaugusie Tpatni, L3, L4), Trichostrongylus axei (pieaugusie patni), T. colubriformis
(pieaugusie ipatni, L3, L4), T. vitrinus (piecaugusie patni), Cooperia curticei (picaugusie ipatni, L4),
Oesophagostomum columbianum (pieaugusie ipatni, L3, L4), O. venulosum (pieaugusie ipatni),
Chabertia ovina (pieaugusie ipatni, L3, L4), Trichuris ovis (piecaugusie patni), Nematodirus filicollis
(pieaugusie ipatni, L4), N. spathiger (L3, L4), Strongyloides papillosus (L3, L4).

Plausu tarpi: Dictyocaulus filaria (pieaugusie ipatni, L3, L4), Protostrongylus rufescens (pieaugusie
patni).

Spindelu kapuri: Oestrus ovis (visas kapuru stadijas).

Kaska €rces: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Ciikas:

Kunga un zarnu nematodes: Ascaris suum (piecaugusie ipatni, L4), Hyostrongylus rubidus
(pieaugusie ipatni, L4), Oesophagostomum spp. (picaugusie ipatni, L4), Strongyloides ransomi
(pieaugusie Tpatni).

Plausu tarpi: Metastrongylus spp. (pieaugusie tpatni).

Nieru tarpi: Stephanurus dentatus (picaugusie ipatni, L4).

Utis: Haematopinus suis.

Kaska €rces: Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasibridinajumi

Arsté3anas shéma apvidos, kur sastopama hipodermatoze:

Ivermektins ir loti efektivs liellopiem pret visam hipodermatozes stadijam. Tomér ir loti svarigi pareizi
noteikt arstesanas laiku. Ir zinams, ka piecaugusas Hypoderma spindeles galvenokart lido vasaras
méneSos. Toméer ir iesp&jams, ka dazas spindeles ir aktivas arT vasaras beigas un rudeni. Lai sasniegtu
optimalus rezultatus, dzivnieki jaarste€ péc iespgjas atrak, tiklidz ir beigusies spindelu sezona. Tapat ka
citu veterinaro zalu gadijuma, kas paredz&tas hipodermatozes arstésanai, Hypoderma kapuru
iznicinaSana var izraisit nevélamas reakcijas saimnieka organisma, ja Sie kapuri atrodas dzivnieka
dzivibai svarigas kermena dalas, kas jo Tpasi var notikt laika no decembra lidz martam. Hypoderma
lineatum iznicinaSana var izraisit uzpts$anos, ja kapuri atrodas baribas vada zemglotadas Itmenit. H.

bovis iznicinasana var izraisit nekontrol&tas kustibas vai paralizi. Tap&c liellopi jaarsté pirms vai péc
So kapuru klatbiitnes dzivibai svarigas kermena dalas.



Aitam psoroptiska kaska arst€Sana (aitu kraupis) ar vienu injekciju nav ieteicama, jo, lai gan var bt
veérojams klinisks uzlabojums, visas &rces var netikt iznicinatas.

Aitu kaska erces (Psoroptes ovis) ir loti kontagiozs aitu argjais parazits. Lai nodrosinatu pilnigu
kontroli, ir svarigi izvairities no atkartotas invadéSanas, jo érces dzivotsp&ja arpus aitam var
saglabaties l1dz 15 dienam. Ir svarigi, lai visas aitas, kas bijusas saskar€ ar invadétajam aitam, tiktu
arstetas. Jaizvairas no kontakta starp arstetajiem, invadétajiem un nearstétajiem ganampulkiem vismaz
septinas dienas pec arsteSanas.

Lai efektivi kontrol&tu kaska &rcu invaziju, ir javeic pasakumi, lai noverstu atkartotu invadéSanos no
nearstétajiem dzivniekiem vai kontamin&tam telpam. Ivermektins neiedarbojas uz utu olinam, tam var
biit nepiecieSamas tris nedglas, lai tas izskiltos. Utu, kas iz8kilusas no olinam, invazijas gadijuma var
biit nepiecieSama atkartota arsteéSana.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana at$kirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat arst€Sanas efektivitati. Leémumam
par So veterinaro zalu lietoSanu jabalstas uz parazitu sugu un sloga apstiprinajumu vai

invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém katram ganampulkam.

Atkartota lietosana ilgaka laika posma, 1pasi lietojot vienas un tas pasas klases vielas, palielina
rezistences attistibas risku. Lai samazinatu So risku, ir biitiski ganampulka uzturét jutigu parazitu
populaciju (refugia). Izvairities no regularas, periodiskas un visa ganampulka arsté$anas. Ta vieta, kad
vien iesp&jams, arstét tikai atseviskus dzivniekus vai dzivnieku apaks$grupas (mérktieciga selektiva
arst€Sana). To apvienot ar atbilstoSiem dzivnieku turéSanas un ganibu apsaimnieko$anas pasakumiem.
Noradijumi par katru konkréto ganampulku ir jasanem no atbildiga veterinararsta.

Ja nepastav vienlaicigas invadésanas risks ar nematodém, spindelu kapuriem, kaska &rc€m un utim,
lietot Saura spektra veterinaras zales.

Ir zinots par Cooperia spp. un Ostertagia ostertagi rezistenci pret ivermektinu liellopiem ES, ka ari
par Haemonchus contortus, Rhipicephalus (Boophilus) annulatus un Rhipicephalus microplus
rezistenci liellopiem arpus ES.

Aitam rezistence pret ivermektinu ir plasi izplatita Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus spp.,
Haemonchus contortus un citam kunga un zarnu parazitu sugam.

Ir zinots par multirezistenci Teladorsagia circumcincta pret benzimidazoliem, makrocikliskajiem
laktoniem un levamizolu un Haemonchus contortus pret ivermektinu un benzimidazoliem.

Zinots ari par Psoroptes ovis kaska &réu multirezistenci pret makrocikliskajiem laktoniem aitam un
liellopiem.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra viet€ja informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir
pieejama. leteicams papildus izmekl&t iesp&jamas rezistences gadijumus, izmantojot atbilstosu
diagnostikas metodi (piemé&ram, parazitu olinu skaita samazinaSanas tests fekalijas).

Par apstiprinatu rezistenci zinot tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadeém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:
Sis veterinaras zales nedrikst lietot intramuskulari vai intravenozi.

Ne visam sugam, kas nav mérksugas, var biit laba avermektina panesiba. Ir zinots par nepanesibas
gadijumiem suniem, pasi kollijiem, vecanglu aitu suniem un radniecigam $kirném un krustojumiem,
ka arT tidens un sauszemes brunurupuciem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit neirologisku iedarbibu un var kairinat acis.

Nejausa injekcija var izraisit lokalu kairinajumu un/vai sapes injekcijas vieta. Izvairties no saskares ar
adu un actm. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, negst un nedzert. Izvairities no pasinjekcijas. Ja
notikusi nejausa saskare, skarto vietu mazgat ar Gideni. Ja notikusi nejausa pasinjic€sana, nekavejoties




meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Pec
rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Sis veterinaras zales var kaitét nedzimusam auglim. So veterinaro zalu ievadisanu nedrikst veikt
griitnieces.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Sis veterinaras zales ir loti toksiskas fideni dzivojo§iem organismiem, augsné dzivojosiem
organismiem un kutsmé&slu kukainiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt virszemes @idenos, jo tam ir kaitiga ietekme uz fident un
nosédumos dzivojoSiem organismiem.

Arstétajiem liellopiem 31 dienu un aitam 16 dienas p&c arstéSanas nedrikst biit tieSa piekluve
virszemes tdeniem, lai izvairTtos no kaitigas ietekmes uz fidens organismiem.

Nav péetita ivermektina ilgtermina ietekme uz kiitsmeslu organismu populaciju dinamiku. Tapec nav
ieteicams katru sezonu arstet dzivniekus vienas un tajas pasas ganibas.

Lai izvairitos no ivermektina uzkraSanas augsng, ieteicams neizkliedet aktivo vielu saturoSus
ktitsméslus uz viena un ta paSas zemes apvidus vairakus gadus péc kartas.

Atkartotu arstéSanu ganibas vienas sezonas laika drikst veikt tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieteikuma.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi, aitas un ciikas:

Loti reti Alergiskas un anafilaktiska tipa reakcijas®

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

! §is reakcijas var bt saistitas ar tadam pazimém ka ataksija, krampji un/vai trice.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Subkutanai lietoSanai.

Liellopiem:

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai subkutanas injekcijas veida ieteicamaja deva 0,2 mg
ivermektina uz kg kermena svara (atbilst 1 ml uz 50 kg kermena svara) ka vienu devu.

Injicét zem valigas adas pleca priekSpus€ vai aiz ta.

Tapat ka jebkuras injekcijas gadijuma, ieveérot aseptikas piesardzibas pasakumus. lzmantot sterilu
aprikojumu.

Aitam:

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai subkutanas injekcijas veida ieteicamaja deva 0,2 mg
ivermektina uz kg kermena svara (atbilst 0,5 ml uz 25 kg kermena svara) ka vienu devu.
Injic&t zem valigas adas aiz pleca.



levadot aitam, kuram ir daudz vilnas, pirms devas ievadiSanas parliecinaties, vai adata ir caurdiirusi
vilnu un adu. Izmantot sterilu aprikojumu.

Cukam:

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai subkutanas injekcijas veida kakla ieteicamaja deva 0,3 mg
ivermektina uz kg kermena svara (atbilst 1 ml uz 33 kg kermena svara) ka vienu devu.

Injekciju var ievadit ar vienas devas §lirci vai automatisko §lirces aprikojumu.

Darbu veikt aseptiski.

Nepietickamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodrosinatu pareizu devu, pec iespgjas precizak janosaka kermena svars. Ja dzivnieki jaarste
kolektivi, izveidot saméra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem noteikt devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivniekam.

Ripigi parbaudit dozeSanas ierices precizitati.

Arstgjot dzivnieku grupas, izmantot tikai automatisko dozeSanas ierici. Ieteicams izmantot 21G x 1 14"
adatu. Arstgjot dzivnieku grupas viena reizg, izmantot atvilk$anas adatu, kas ievietota pudeles
aizbazni, lai izvairitos no parmérigas aizbazna caurdur$anas. P&c arstéSanas iznemt atvilkSanas adatu.
Pudelu aizbaznus nedrikst caurdurt vairak par 20 reizém.

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

Ivermektina toksicitate ir zema; pat ja tiek parsniegta ieteicama deva, intoksikacijas rasanas ir maz
ticama. Antidots nav noteikts.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Liellopi
Galai un blakusproduktiem: 49 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grusniem dzivniekiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

Aitas

Galai un blakusproduktiem: 63 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusniem dzivnickiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

Cikas

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AA01.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ivermektins ir endektocidu makrociklisko laktonu klases viela, kam ir unikals darbibas veids. Sis
klases savienojumi selektivi un ar augstu afinitati saistas ar glutamata vaditajiem hloridu jonu



kanaliem, kas sastopami bezmugurkaulnieku nervu un muskulu $oinas. Tas izraisa §tinas membranas
caurlaidibas palielinaSanos hlorida joniem ar nervu vai muskulu §tinas hiperpolarizaciju, ka rezultata
parazits tiek paralizéts un iet boja. Sis klases savienojumi var mijiedarboties arT ar citiem ligandu
vaditiem hloridu kanaliem, piem&ram, tiem, kurus vada neirotransmiters gamma-aminosviestskabe
(GABA).

Sis klases savienojumu drosibas rezerve ir saistita ar to, ka ziditajiem nav glutamata vaditu hloridu
kanalu, makrocikliskajiem laktoniem ir zema afinitate pret citiem ziditaju ligandu vaditiem hloridu
kanaliem un tie viegli netiek caur hematoencefalisko barjeru.

Pateicoties molekularo tehnologiju attistibai, arvien labak tiek izprasti tarpu rezistences mehanismi.
Saskana ar publicgto literatru rezistenci tarpiem var izraisit dazadi mehanismi, un tos var aptuveni
iedaltt ka genétiskas izmainas zalu merki, izmainas zalu transporté$ana (pieméram, ATP saistosas
kasetes (ABC) transportier?) vai izmainas zalu metabolisma parazita organisma.

Haemonchus contortus un tuvu radniecigas nematodes Cooperia oncophora glutamatam piesaistita
hlorida kanala ekstracelulara dom&na mutacijas ir saistitas ar rezistenci pret ivermektinu. Ivermektins,
pateicoties ta sp&jai paaugstinat P-glikoproteina ekspresijas limeni, var izraisit Fasciola hepatica
rezistences palielina$anos pret triklabendazolu. Aitu Teladorsagia circumcincta P-glikoproteina-9
(Tci-pgp-9) géns ir saistits ar §T parazita multirezistenci pret antihelmintiskiem lidzekliem. P-
glikoproteins, kas ir §inas membranas transporta proteins, kas spéj transportét daudzas dazadas vielas
(tostarp, ivermektinu, benzimidazolus un imidazotiazola atvasinajumus), var izraisit multirezistenci,
palielinot zalu aktivo transportu. P&tjjumi liecina, ka UDP-glikoziltransferazes (UGT), glutationa S-
transferazes (GST), citohroma P450 (CYP) un p-glikoproteina (Pgp) géniem ir svariga H. contortus
zalu rezistencg, kas izdalita no aitam.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Liellopi
Lietojot deva 0,2 mg ivermektina/kg, maksimala koncentracija plazma 35 — 50 ng/ml tiek sasniegta

apmé&ram 2 dienas, un pusperiods plazma ir 2,8 dienas. Ir arT konstatéts, ka ivermektins parsvara tiek
transportéts plazma (80 %). Sis sadalifjums starp plazmu un asins $inam saglabajas relativi nemainigs.

Aitas

Lietojot deva 0,3 mg ivermektina/kg, vid€jais maksimums 16 ng/ml tiek sasniegts vienu dienu p&c
injekcijas.

Ciuka

Izm&ginajumos, kas veikti ar devu 0,2 ivermektina mg/kg, 10 — 20 ng/ml koncentracija plazma tika
sasniegta aptuveni 2 dienas; pusperiods plazma bija 0,5 dienas.

Ivermektins ir loti toksisks GidenT dzivojosajiem organismiem un kiitsmé&slu faunai, un var uzkraties
augsné un nogulsnés. Tapat ka citi makrocikliskie laktoni, arT ivermektins var negativi ietekmet
nemerka organismus. P&c arst€Sanas vairaku ned€lu laika var notikt potenciali toksisku ivermektina

daudzumu izdali$anas. [vermektinu saturosSas fekalijas, ko arstetie dzivnieki izvada ganibas, var
samazinat ar kiitsmesliem barojo$os organismu daudzumu, kas var ietekmeét kiitsméslu sadaliSanos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.



Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat pudeliti vertikala stavokli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigas stikla pudelites (1 tipa), kas noslégtas ar brombutila gumijas aizbazni un noslégtas ar
aluminija vacinu vai aluminija noraujamu vacinu ar polipropiléna vaku, iepakotas kartona kastitg.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar vienu flakonu ar 50 ml §kiduma injekcijam.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo ivermektins ir loti toksisks zivim un citiem @dent
dzivojoSiem organismiem, ka ar1 kiitsméslu kukainiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/24/0072

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/12/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/12/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS

10



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ivocure 10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ctikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Ivermektins 10,0 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 mi

4. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

S. INDIKACIJAS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Liellopi
Galai un blakusproduktiem: 49 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grusniem dzivniekiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

Aitas

Galai un blakusproduktiem: 63 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grasniem dzivniekiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzg€ts izmantot cilveku uztura.
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Cukas
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot Iidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeliti vertikala stavokli.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VIMRP/24/0072

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml stikla injekciju pudeles, kas noslégtas ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ivocure 10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ctikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Ivermektins 10,0 mg

3.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

S. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Liellopi
Galai un blakusproduktiem: 49 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grusniem dzivnickiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

Aitas

Galai un blakusproduktiem: 63 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusniem dzivnickiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

Cikas
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
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P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot Iidz

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeliti vertikala stavokli.

8. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Ivocure 10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ctikam

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Ivermektins 10 mg
Paligvielas:

Formalglicerols
Propilénglikols

Dzidrs, bezkrasains §kidums, bez redzamam suspendétam dalinam.

3. Mérksugas

Liellopi, aitas un ciikas.

4. Lietosanas indikacijas
Liellopiem, aitam un ctikam ar nematodém, spindelu kapuriem, kaska &rcém un utim saistitu jauktu
invaziju vai to risku. Sis Veterinaras zales ir indic&tas tikai tadiem gadijumiem, kad nepiecieSama

vienlaiciga arstéSana pret $adiem parazitiem:

Liellopi:

Kunga un zarnu trakta nematodes: Ostertagia ostertagi (picaugusie ipatni, L3, L4, inhib&ti kapuri),
Ostertagia lyrata (pieaugusie, L4), Haemonchus placei (pieaugusie ipatni, L3, L4), Trichostrongylus
axei (pieaugusie patni, L4), T. colubriformis (picaugusie ipatni, L4), Cooperia oncophora (picaugusie
patni, L4), C. punctata (pieaugusie ipatni, L4), C. pectinata (pieaugusie ipatni, L4), Cooperia spp.
(L3), Oesophagostomum radiatum (piecaugusie ipatni, L3, L4), Nematodirus helvetianus (picaugusie
patni), N. spathiger (pieaugusie Tpatni), Strongyloides papillosus (picaugusie ipatni), Bunostomum
phlebotomum (picaugusie ipatni, L3, L4), Toxocara vitulorum (pieaugusie ipatni).

Plausu tarpi: Dictyocaulus viviparus (pieaugusie ipatni, L4, inhib&ti kapuri).

Apaltarpi: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (pieaugusie Tpatni).

Spindelu kapuri: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis.

Utis: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Kaska erces: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis.
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Pastavigai iedarbibai:
Sis veterinaras zales, lietojot ieteicamaja deva 0,2 mg ivermektina uz kg kermena svara, kontrole
atkartotu invad@Sanos ar $adam nematodém lidz noraditajam ilgumam:

Cooperia spp. 7 dienas
Ostertagia spp. 7 dienas
Dictyocaulus viviparus 14 dienas

Aitas:

Kunga un zarnu trakta nematodes: Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (piecaugusie patni, L3,
L4, inhibéti kapuri), Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (picaugusie ipatni, L4), Haemonchus
contortus (pieaugusie Tpatni, L3, L4), Trichostrongylus axei (piecaugusie patni), T. colubriformis
(pieaugusie ipatni, L3, L4), T. vitrinus (piecaugusie patni), Cooperia curticei (picaugusie ipatni, L4),
Oesophagostomum columbianum (pieaugusie ipatni, L3, L4), O. venulosum (piecaugusie ipatni),
Chabertia ovina (pieaugusie ipatni, L3, L4), Trichuris ovis (piecaugusie ipatni), Nematodirus filicollis
(pieaugusie ipatni, L4), N. spathiger (L3, L4), Strongyloides papillosus (L3, L4).

Plausu tarpi: Dictyocaulus filaria (pieaugusie ipatni, L3, L4), Protostrongylus rufescens (pieaugusie
patni).

Spindelu kapuri: Oestrus ovis (visas kapuru stadijas).

Kaska érces: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Kunga un zarnu trakta nematodes: Ascaris suum (pieaugusie ipatni, L4), Hyostrongylus rubidus
(pieaugusie ipatni, L4), Oesophagostomum spp. (picaugusie patni, L4), Strongyloides ransomi
(pieaugusie Tpatni).

Plausu tarpi: Metastrongylus spp. (pieaugusie Tpatni).

Nieru tarpi: Stephanurus dentatus (picaugusie patni, L4).

Utis: Haematopinus suis.

Kaska €rces: Sarcoptes scabiei var. suis.

5. Kontrindikacijas

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

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi lieto$anai mérksugam:

Arsté3anas shéma apvidos, kur sastopama hipodermatoze:

Ivermektins ir loti efektivs liellopiem pret visam hipodermatozes stadijam. Tomér ir loti svarigi pareizi
noteikt arstesanas laiku. Ir zinams, ka piecaugusas Hypoderma spindeles galvenokart lido vasaras
méneSos. Toméer ir iesp&jams, ka dazas spindeles ir aktivas arT vasaras beigas un rudeni. Lai sasniegtu
optimalus rezultatus, dzivnieki jaarsté pec iespgjas atrak, tiklidz ir beigusies spindelu sezona. Tapat ka
citu veterinaro zalu gadijuma, kas paredz&tas hipodermatozes arstésanai, Hypoderma kapuru
iznicinasana var izraisit nevélamas reakcijas saimnieka organisma, ja Sie kapuri atrodas dzivnieka
dzivibai svarigas kermena dalas, kas jo Tpasi var notikt laika no decembra lidz martam. Hypoderma
lineatum iznicinaSana var izraisit uzptsanos, ja kapuri atrodas baribas vada zemglotadas ITmeni. H.
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bovis iznicinasana var izraisit nekontrol&tas kustibas vai paralizi. Tap&c liellopi jaarsté pirms vai p&c
So kapuru klatbiitnes dzivibai svarigas kermena dalas.

Aitam psoroptiska kaska arst€Sana (aitu kraupis) ar vienu injekciju nav ieteicama, jo, lai gan var bt
veérojams klinisks uzlabojums, visas &rces var netikt iznicinatas.

Aitu kaska €rces (Psoroptes ovis) ir loti kontagiozs aitu argjais parazits. Lai nodro$inatu pilnigu
kontroli, ir svarigi izvairities no atkartotas invadéSanas, jo érces dzivotsp&ja arpus aitam var
saglabaties 1idz 15 dienam. Ir svarigi, lai visas aitas, kas bijuSas saskaré ar invad&tajam aitam, tiktu
arstetas. Jaizvairas no kontakta starp arstetajiem, invadétajiem un nearstétajiem ganampulkiem vismaz
septinas dienas pec arstéSanas.

Lai efektivi kontrol&tu kaska ércu invaziju, ir javeic pasakumi, lai noveérstu atkartotu invadésanos no
nearstétajiem dzivniekiem vai kontamin&tam telpam. Ivermektins neiedarbojas uz utu olinam, tam var
bit nepiecieSamas tris nedglas, lai tas izskiltos. Utu, kas iz8kilusas no olinam, invazijas gadijuma var
bt nepiecieSama atkartota arsteésana.

Nevajadziga pretparazitu [idzek]u lietoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat arst€Sanas efektivitati. LEmumam
par So veterinaro zalu lietoSanu jabalstas uz parazitu sugu un sloga apstiprinajumu vai

invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém katram ganampulkam.

Atkartota lietoSana ilgaka laika posma, 1pasi lietojot vienas un tas pasas klases vielas, palielina
rezistences attistibas risku. Lai samazinatu $o risku, ir bitiski ganampulka uzturét jutigu parazitu
populaciju (refugia). Izvairities no regularas, periodiskas un visa ganampulka arstéSanas. Ta vieta, kad
vien iesp&jams, arstét tikai atseviskus dzivniekus vai dzivnieku apakSgrupas (mérktieciga selektiva
arst€Sana). To apvienot ar atbilstoSiem dzivnieku turéSanas un ganibu apsaimnieko$anas pasakumiem.
Noradijumi par katru konkréto ganampulku ir jasanem no atbildiga veterinararsta.

Ja nepastav vienlaicigas invadésanas risks ar nematodém, spindelu kapuriem, kaska &rcém un utim,
lietot Saura spektra veterinaras zales.

Ir zinots par Cooperia spp. un Ostertagia ostertagi rezistenci pret ivermektinu liellopiem ES, ka ari
par Haemonchus contortus, Rhipicephalus (Boophilus) annulatus un Rhipicephalus microplus
rezistenci liellopiem arpus ES.

Aitam rezistence pret ivermektinu ir plasi izplatita Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus spp.,
Haemonchus contortus un citam kunga un zarnu parazitu sugam.

Ir zinots par multirezistenci Teladorsagia circumcincta pret benzimidazoliem, makrocikliskajiem
laktoniem un levamizolu un Haemonchus contortus pret ivermektinu un benzimidazoliem.

Zinots ari par Psoroptes ovis kaska &réu multirezistenci pret makrocikliskajiem laktoniem aitam un
liellopiem.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra vietéja informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir
pieejama. leteicams papildus izmekl&t iesp&jamas rezistences gadijumus, izmantojot atbilstosu
diagnostikas metodi (piem&ram, parazitu olinu skaita samazinasanas tests fekalijas).

Par apstiprinatu rezistenci jazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadém.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra vietgja informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir
pieejama. leteicams papildus izmekl&t iesp&jamas rezistences gadijumus, izmantojot atbilstoSu
diagnostikas metodi (piemé&ram, parazitu olinu skaita samazinaSanas tests fekalijas).

Par apstiprinatu rezistenci zinot tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadém.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Sis veterinaras zales nedrikst lietot intramuskulari vai intravenozi.

Ne visam sugam, kas nav mérksugas, var biit laba avermektina panesiba. Ir zinots par nepanesibas
gadijumiem suniem, Tpasi kollijiem, vecanglu aitu suniem un radniecigam $kirném un krustojumiem,
ka arT tidens un sauszemes brunurupuciem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit neirologisku iedarbibu un var kairinat acis.

Nejausa injekcija var izraisit lokalu kairinajumu un/vai sapes injekcijas vieta. Izvairties no saskares ar
adu un acim. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, negst un nedzert. Izvairities no pasinjekcijas. Ja
notikusi nejausa saskare, skarto vietu mazgat ar ideni. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavgjoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. P&c
rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Sis veterinaras zales var kaitét nedzimuSam auglim. So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt
griitnieces.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Sis veterinaras zales ir loti toksiskas fidenT dzivojo§iem organismiem, augsné dzivojosiem
organismiem un kutsméslu kukainiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt virszemes @idenos, jo tam ir kaitiga ietekme uz tideni un
nosédumos dzivojoSiem organismiem.

Arstétajiem liellopiem 31 dienu un aitam 16 dienas p&c arsté3anas nedrikst biit tieSa piekluve
virszemes tdeniem, lai izvairTtos no kaitigas ietekmes uz fidens organismiem.

Nav pétita ivermektina ilgtermina ietekme uz kiitsmeslu organismu populaciju dinamiku. Tapéc nav
ieteicams katru sezonu arstét dzivniekus vienas un tajas pasas ganibas.

Lai izvairitos no ivermektina uzkrasanas augsng, ieteicams neizkliedet aktivo vielu saturoSus
kaitsméslus uz viena un tas pasas zemes apvidus vairakus gadus péc kartas.

Atkartotu arstéSanu ganibas vienas sezonas laika drikst veikt tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieteikuma.

Grasniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:
Ivermektina toksicitate ir zema; pat ja tiek parsniegta ieteicama deva, intoksikacijas rasanas ir maz
ticama. Antidots nav noteikts.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi, aitas un ctkas:

Loti reti Alergiskas un anafilaktiska tipa reakcijas®

(<1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Sis reakcijas var biit saistitas ar tadam pazimém ka ataksija, krampji un/vai trice.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Subkutanai lietoSanai.

Liellopiem:

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai subkutanas injekcijas veida ieteicamaja deva 0,2 mg
ivermektina uz kg kermena svara (atbilst 1 ml uz 50 kg kermena svara) ka vienu devu.

Aitam:
Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai subkutanas injekcijas veida ieteicamaja deva 0,2 mg
ivermektina uz kg kermena svara (atbilst 0,5 ml uz 25 kg kermena svara) ka vienu devu.

Cikam:
Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai subkutanas injekcijas veida kakla ieteicamaja deva 0,3 mg
ivermektina uz kg kermena svara (atbilst 1 ml uz 33 kg kermena svara) ka vienu devu.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Liellopiem:

Injic&t zem valigas adas pleca priekSpusg vai aiz ta.

Tapat ka jebkuras injekcijas gadijuma, ievérot aseptikas piesardzibas pasakumus. Izmantot sterilu
aprikojumu.

Aitam:

Injicét zem valigas adas aiz pleca.

levadot aitam, kuram ir daudz vilnas, pirms devas ievadiSanas parliecinaties, vai adata ir caurdarusi
vilnu un adu. Izmantot sterilu aprikojumu.

Cukam:

Injekciju var ievadit ar vienas devas §lirci vai automatisko §lirces aprikojumu.

Darbu veikt aseptiski.

Nepietickamas devas lietoSana var but neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodroSinatu pareizu devu, péc iespgjas precizak janosaka kermena svars. Ja dzivnieki jaarste
kolektivi, jaizveido saméra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem noteikt devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivniekam.

Ripigi parbaudit doz&Sanas ierices precizitati.

Arstgjot dzivnieku grupas, izmantot tikai automatisko dozeSanas ierici. leteicams izmantot 21G x 1 15"
adatu. Arstgjot dzivnieku grupas viena reizg, izmantot atvilkSanas adatu, kas ievietota pudeles
aizbazni, lai izvairitos no parmérigas aizbazna caurdur$anas. P&c arstéSanas iznemt atvilkSanas adatu.
Pudelu aizbaznus nedrikst caurdurt vairak par 20 reizém.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi
Galai un blakusproduktiem: 49 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grusniem dzivniekiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

Aitas

Galai un blakusproduktiem: 63 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusniem dzivniekiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzg€ts izmantot cilveku uztura.
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Cukas

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat pudeliti vertikala stavokli.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz pudeles pec
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo ivermektins ir loti toksisks zivim un citiem fident
dzivojosiem organismiem, ka ar1 kiitsméslu kukainiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piem&rojamas attiecigajam veterindrajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VIMRP/24/0072

Caurspidigas stikla pudelites (I tipa), kas noslégtas ar brombutila gumijas aizbazni un noslégtas ar
aluminija vacinu vai aluminija noraujamu vacinu ar polipropiléna vaku, iepakotas kartona kastite.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar vienu flakonu ar 50 ml skiduma injekcijam.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
12/12/2024

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

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8

5804 CG Venray

Niderlande

Tel: +31 (0)88 5252233

heetika@interchemie.com

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi village, Viimsi municipality
Harju county 74013

Igaunija

17. Cita informacija

Ivermektins ir loti toksisks Gideni dzivojosajiem organismiem un kiitsméslu faunai, un var uzkraties
augsn€ un nogulsnés. Tapat ka citi makrocikliskie laktoni, arT ivermektins var negativi ietekm&t
nemérka organismus. P&c arstéSanas vairaku nedglu laika var notikt potenciali toksisku ivermektina
daudzumu izdaliSanas. Ivermektinu saturosas fekalijas, ko arstétie dzivnieki izvada ganibas, var
samazinat ar kiitsmesliem barojoSos organismu daudzumu, kas var ietekmét kiitsméslu sadaliSanos.
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