I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVOCTIN 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
ivermektino 10 mg;

agalbiniy medZiagu:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Glicerolio formalis

Propilenglikolis

Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomy daleliy.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai, avys ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Veterinarinis vaistas rekomenduojamas galvijams, avims ir kiauléms, uzsikrétusioms toliau i§vardytais

parazitais, gydyti.

Galvijams, uzsikrétusiems:
vir§kinimo trakto nematodais:

Ostertagia ostertagi (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis, iskaitant hipobiozés blisenos

lervas),

Ostertagia lyrata (subrendusiais),
Haemonchus placei (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Trichostrongylus axei (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Cooperia oncophora (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Cooperia punctata (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Cooperia pectinata (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),

Oesophagostomum radiatum (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Bunostomum phlebotomum (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),

Nematodirus helvetianus (subrendusiais),
Nematodirus spathiger (subrendusiais),
Strongyloides papillosus (subrendusiais),
Toxocara vitulorum (subrendusiais),
Trichuris spp. (subrendusiais);

plaudiy nematodais:

Dictyocaulus viviparus (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis, jskaitant hipobiozés biisenos

lervas);



akiy nematodais:
Thelazia spp. (subrendusiais);

gyliais (visy parazitiniy stadiju):
Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum,

niezy erkémis:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabei var. bovis;

utélémis:

Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.

Veterinarinis vaistas taip pat gali biiti naudojamas niezy erkéms Chorioptes bovis kontroliuoti, taciau
ju gali visiskai neiSnaikinti.

Poveikio trukmé galvijams
Gydzius rekomenduotinomis §io veterinarinio vaisto dozémis, gyvuliai apsaugomi nuo pakartotinio
uzkrétimo

o Haemonchus placei ir Cooperia spp. iki 14 dieny,

e  Ostertagia ostertagi ir Oesophagostomum radiatum iki 21 dienos,

e  Dictyocaulus viviparus iki 28 dieny po gydymo.

Avims, uzZsikrétusioms:
virskinimo trakto nematodais:
Haemonchus contortus (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Teladorsagia circumcincta (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Trichostrongylus axei (subrendusiais),
Trichostrongylus colubriformis (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Trichostrongylus vitrinus (subrendusiais),
Nematodirus filicollis (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Nematodirus spathiger (3 ir 4 stadijy lervomis),
Cooperia curticei (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Oesophagostomum columbianum (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Oesophagostomum venulosum (subrendusiais),
Chabertia ovina (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Trichuris ovis (subrendusiais),
Strongyloides papillosus (3 ir 4 stadijy lervomis),
Gaigeria pachyscelis (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis);

plaudiy nematodais:
Dictyocaulus filaria (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Protostrongylus rufescens (subrendusiais);

aviy gyliais (visy stadijy lervomis):
Oestrus ovis;

niezy erkémis:

Psoroptes communis var. ovis*,

Sarcoptes scabiei,

Psorobia ovis (anksCiau — Psorergates ovis).

*QGydant nuo Psoroptes, reikia $virksti du kartus kas 7 paras. Vieng karta naudoti nepakanka — niezy
erkiy skaicius tik sumazéja.



Kiauléms, uzsikrétusioms:
virskinimo trakto nematodais:
Ascaris suum (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Hyostrongylus rubidus (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Oesophagostomum spp. (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Strongyloides ransomi (subrendusiais ir parazituojanc¢iomis lervomis); *

*Veterinarinio vaisto naudojimas parSavedei iki parSiavimosi likus 7-14 dieny, veiksmingai sustabdo
Strongyloides ransomi perdavimg su pienu parseliams.

plauciy nematodais:
Metastrongylus spp. (subrendusiais);

inksty nematodais:
Stephanurus dentatus (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis);

utélémis:
Haematopinus suis;

Veiklioji medziaga nesunaikina utéliy kiausinéliy, kurie subrgsta per 21 parg. Todél jiems sunaikinti
gali prireikti pakartotinio gydymo.

niezy erkémis:
Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima $virksti ] raumenis arba j venag.

Negalima naudoti kitoms gyviiny risims. Gauta praneSimy apie Suny ir vézliy mirtinus netoleravimo
atvejus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo i8sivystymo rizika ir sumazinti veiksmingumg. Sprendimas
naudoti §j veterinarinj vaistg turi biiti pagrjstas parazity rasies ir uzsikrétimo sunkumo patvirtinimu ar
uzsikreétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyviinui individualiai /
bandai.

Pakartotinis ilgalaikis tos pacios klasés medziagy naudojimas didina atsparumo i§sivystymo rizika.
Norint sumazinti §ig rizika, labai svarbu bandoje islaikyti jautruma. Reikéty vengti sistemingai
taikomo intervalais pagristo gydymo ir visos bandos gydymo. Vietoje to, jei jmanoma, reikéty gydyti
tik atrinktus atskirus gyviinus arba jy pogrupius (tikslinis selektyvus gydymas). Tai reikéty derinti su
tinkamomis gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo priemonémis. D¢l kiekvienos konkrecios bandos
gydymo rekomendacijy reikia kreiptis j atsakinga veterinarijos gydytoja.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas vietine informacija apie Siy parazity jautruma,
jei tokia informacija prieinama.

Itarus atsparumo antihelmintikams atvejus, rekomenduojami papildomi tyrimai, taikant atitinkama
diagnostikos metoda (pvz., kiausinéliy skaiciaus iSmatose mazejimo testa). Kai testy rezultatai
akivaizdziai rodo atsparumag konkre¢iam antihelmintikui, reikia naudoti kitai farmakologinei klasei
priklausantj ir skirtingai veikiantj antihelmintika.



Patvirtinus atsparuma, apie jj reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.

Kai kuriose pasaulio dalyse atsparumas antihelmintiniams makrocikliniams laktonams yra didelé
problema kontroliuojant aviy ir ozky uzsikrétima Trichostrongylus nematodais ir tampa problema
kontroliuojant galvijy uzsikrétimg Trichostrongylus nematodais.

Nustatytas Oesophagostomum 1GSiy atsparumas ivermektinui, iSsivystes kiauléms. Europoje ir uz jos
riby nustatytas Cooperia spp. ir Ostertagia ostertagi atsparumas ivermektinui, i§sivystes galvijams, ir
Haemonchus contortus bei Teladorsagia circumcincta atsparumas, i$sivystgs avims.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Siekiant iSvengti antriniy reakcijy, kurias sukelia Zuvusios Hypoderma lervos stempléje arba stubure,
veterinarinj vaistg rekomenduojama naudoti pasibaigus gyliy skraidymo metui ir iki lervos apsistoja
savo buvimo vietose. Dél gydymui tinkamo laiko reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Negalima $virksti jei oda yra §lapia ir neSvari.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ivermektinui, §j veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis. Reikia vengti saly¢io su oda ir akimis. Atsitiktinai
patekus ant odos ar ] akis, paveiktg vietg reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Naudojant veterinarinj vaistg, negalima valgyti, gerti ar rukyti.
Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kadangi laboratoriniais tyrimais su gyviinais nustatytas embriotoksinis ir teratogeninis glicerolio
formalio poveikis pateléms, nés¢ios ar ketinancios pastoti moterys $io vaisto turéty nenaudoti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas yra labai toksiskas vandens organizmams, tod¢l gydomi gyvuliai negali turéti
tiesioginés prieigos prie tvenkiniy, upeliy ar kanaly 14 pary po gydymo. Veterinarinis vaistas yra labai
toksiskas més§lavabaliams, todél negalima atmesti ilgalaikio poveikio méslavabaliams, kurj sukelia
nuolatinis ar pakartotinis jo naudojimas.

Todél gyvulius ganykloje pakartotinai gydyti ivermektino turiniu veterinariniu vaistu per viena
sezong galima tik nesant alternatyviy vaisty ar biidy gyvuliy / bandos sveikatai uztikrinti pagal
veterinarijos gydytojo rekomendacijas.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai
Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas Patinimas injekcijos vietoje'
pagal turimus duomenis)
Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas Diskomfortas!
pagal turimus duomenis)

' Sios reakcijos i$nyksta be gydymo.



Avys
Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas Diskomfortas!
pagal turimus duomenis)

!'Sios reakcijos i$nyksta be gydymo.

Kiaulés
Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas Patinimas injekcijos vietoje!
pagal turimus duomenis)

' Sios reakcijos i$nyksta be gydymo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Sio veterinarinio vaisto naudojimas buliy, aviny ir kuiliy vaisingumui jtakos neturi.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.
Gydymas per maza doze gali biiti neveiksmingas ir gali padidéti atsparumo atsiradimo rizika.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Jei gyvulius
ketinama gydyti bendrai, jie turi biiti sugrupuoti pagal kiino svorj ir visiems gyvuliams toje grupéje
dozé turi biti nustatyta pagal daugiausia toje grup¢je sveriancio gyvulio kiino svorj.

Reikia kruopsc¢iai patikrinti dozavimo prietaiso tiksluma.
Rekomenduojama naudoti 18 arba 21 dydzio sterilig adata. Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir
Svirksta.

Laikantis aseptikos reikalavimy, vaistg galima Svirksti jprastu automatiniu dozatoriumi arba Svirkstu.
250 ml ir 500 ml buteliukams rekomenduojama naudoti daugiadozj Svirksta. Siekiant iSvengti per
dazno kamsteliy pradiirimo, vaisto j $virkstg reikia pritraukti iStraukimo adata.

Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 30 karty.

Galvijai
0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio), Svirksti po oda suémus

odos rauksle mentés priekyje ar uz jos.

Veterinarinis vaistas veiksmingas gydant galvijus nuo visy stadijy poodiniy gyliy lervy, taciau yra
svarbus gydymo laikas. D¢l gydymui tinkamo laiko reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju. Taip pat
zr. 3.5 p.



Avys
0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (atitinka 0,5 ml vaisto 25 kg kiino svorio), §virksti po oda

suémus odos rauksle tarp menciy.
Pries susvirks¢iant vaistg nekirptoms avims, reikia jsitikinti, kad adata pradiiré vilng ir oda.
Gydant nuo Psoroptes, gydyma reikia pakartoti po 7 pary.

Gydant nuo Psoroptes ovis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi biiti pagrjstas specialisto
patarimu ir biitina atsizvelgti j vieting epidemiologing situacijg bei gyviino gyvenimo buda.

Kiaulés
0,3 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto 33 kg kiino svorio), Svirksti po oda kaklo
srityje uz ausies.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Galvijai
Viena kartg po oda susvirkStus 4 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (20 karty didesne uz
rekomenduojama dozg) pasireiske ataksija ir depresija.

Avys

Po oda rekomenduotinomis dozémis susvirkstas ivermektinas buvo pakankamai saugus. Sudavus
geriamajj vaistg su ivermektinu iki 4 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (20 karty didesne, nei
rekomenduotina doz¢) per skrandzio zonda, nebuvo jokiy nepageidaujamy toksiniy reakcijy.

Kiaulés

Kiauléms po oda suSvirkstus 30 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (100 karty didesne, nei
rekomenduotina 0,3 mg/kg kiino svorio dozg), pasireiské mieguistumas, ataksija, abipusé midriaze,
drebulys, pasunkéjes kvépavimas ir jos gulési ant Sono.

Specifiniy prieSnuodziy néra, todél rekomenduojamas simptominis gydymas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams

Galvijams — 49 paros.
Kiauléms ir avims — 28 paros.

Pienui
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti vaikingoms
pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 60 pary iki numatyto atsivedimo.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QP54AA01



4.2. Farmakodinamika

Ivermektinas priklauso yra makrociklinis laktonas, priklausantis specifiskai veikiantiems
endektocidams. Sios grupés medziagos selektyviai jungiasi su bestuburiy gyviiny nervy ir raumeny
lasteliy glutamato valdomais chlorido jony kanalais. Tai didina Igstelés membranos pralaiduma
chlorido jonams ir sukelia nervy ar raumeny lgstelés hiperpoliarizacija bei parazito paralyziy ir ZGtj.
Sios grupés medziagos gali veikti ir kitus ligandy valdomus chlorido jony kanalus. Tagiau
makrocikliniy laktony jungimasis su Zinduoliy chlorido jony kanalais ir nervinj impulsg perduodancia
gama amino sviesto rigstimi (GASR) yra mazesnis.

Kadangi zinduoliy organizme néra glutamato valdomy chloridy jony kanaly, o makrocikliniai laktonai
menkai jungiasi su kitais zinduoliy ligandy valdomais kanalais ir beveik nepereina kraujo ir smegeny
barjero, $ios grupés medziagos yra pakankamai saugios.

Ivermektinui atsparlis parazitai

Nustatyta, kad ivermektinui atspariis parazitai ir kiti pakartotinj ivermektino poveikj patyre parazitai
buvo selektyviis jy ABC perneSimo genams (angl. ATP binding cassette).

Auksto lygio atsparumui iSsivystyti reikalingos GluCl avr-15, avr-14 ir glc-1 geny sinchroninés
mutacijos. Mutavus vienam genui, atsparumo nepastebéta arba jis buvo nedidelis.

Didele geneting jvairove lemia didziulé populiacija, aktyvi reprodukcija ir didelé buveiniy jvairove.
Todél daznas makrocikliniy laktony naudojimas padeda atrinkti tuos nejprastus pavienius nematodus,
turincius tinkamus aleliy derinius reprodukcijai, jprastoms dozéms atlaikyti ir sukurti atsparuma
parazitams.

4.3. Farmakokinetika
Didziausia koncentracija kraujo plazmoje.

Po oda svirkstus 0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio, kraujo plazmoje nustatyta, kad ivermektino
absorbcija yra léta ir pastovi, o didziausia koncentracija vidutiniskai siekia 23 ng/ml pra¢jus mazdaug
7 paroms po naudojimo.

Pasalinimas: pasalinimo trukmé ir biidas.

Buvo po oda $virk§¢iama 0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio dozé. DidZiausia ivermektino
koncentracija buvo kepenyse 7 diena po Svirks§timo, vidutiné koncentracija kepenyse buvo 220 ppb,
riebaluose — 160 ppb. Koncentracijai mazéjant 28 ir 35 dieng koncentracija kepenyse buvo 11 ir 6 ppb,
riebaluose — 6 ir 4 ppb, o raumenyse ir inkstuose 28 dieng koncentracija buvo nereikSminga — 1 ppb ir
2 ppb. Galvijams susvirkstus vieng doze tri¢iu zymeéto ivermektino (0,2—0,3 mg 1 kg kiino svorio),
tyrimai parodé, kad per pirmasias 7 dienas po SvirkStimo paimtuose iSmaty méginiuose radioaktyvumo
koncentracija buvo beveik nesumazéjusi, tik su Slapimu iSsiskyré vos apie 1-2 %. Tiriant iSmatas
nustatyta, kad apie 40-50 % pasalinto radioaktyvumo buvo nepakitusios formos. Like 50-60 %
i8siskyré metabolity arba irimo produkty forma ir beveik visi jie buvo poliskesni uz ivermekting.

Savybés aplinkoje

Ivermektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams ir méslo faunai bei gali kauptis dirvozemyje ir
nuosédose. Panasiai, kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, ivermektinas gali neigiamai veikti ne
paskirties gyviinus. Galimai toksiSkas ivermektino kiekis gali i$siskirti dar kelias savaites po gydymo.
I ganykla patekusios gydyty gyviny iSmatos su ivermektinu gali sumazinti méslu mintanciy
organizmy kiek] ir tai gali turéti jtakos méslo irimui.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Rudo stiklo buteliukai (II tipo), uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais (I tipo) ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais su nuimamais polipropileniniais dangteliais, kartoninéje dézutéje.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su vienu 50 ml injekcinio tirpalo buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 100 ml injekcinio tirpalo buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 250 ml injekcinio tirpalo buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 500 ml injekcinio tirpalo buteliuku.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesuvartoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes ivermektinas gali buti toksiSkas zuvims ir
kitiems vandens organizmames.

Nesuvartotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ADOH B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/24/2851/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024-12-02



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-11-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

11



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVOCTIN 10 mg/ml injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
ivermektino 10 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams: galvijams — 49 paros, avims ir kiauléms — 28 paros.

pienui: neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 60 pary iki
numatyto atsivedimo.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....
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‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ADOH B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2851/001
LT/2/24/2851/002
LT/2/24/2851/003
LT/2/24/2851/004

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Rudo stiklo buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVOCTIN 10 mg/ml injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
ivermektino 10 mg.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda. Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams: galvijams — 49 paros, avims ir kiauléms — 28 paros.

pienui: neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 60 pary iki
numatyto atsivedimo.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ADOH B.V.
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| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

16



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

EVOCTIN 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

A Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
ivermektino 10 mg.

Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Veterinarinis vaistas rekomenduojamas galvijams, avims ir kiauléms, uzsikrétusioms toliau i§vardytais
parazitais, gydyti.

Galvijams, uZsikrétusiems:
virskinimo trakto nematodais:
Ostertagia ostertagi (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis, iskaitant hipobiozés blisenos
lervas),
Ostertagia lyrata (subrendusiais),
Haemonchus placei (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Trichostrongylus axei (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Cooperia oncophora (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Cooperia punctata (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Cooperia pectinata (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Oesophagostomum radiatum (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Bunostomum phlebotomum (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Nematodirus helvetianus (subrendusiais),
Nematodirus spathiger (subrendusiais),
Strongyloides papillosus (subrendusiais),
Toxocara vitulorum (subrendusiais),
Trichuris spp. (subrendusiais);

plaudiy nematodais:
Dictyocaulus viviparus (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis, jskaitant hipobiozés biisenos
lervas);

akiy nematodais:
Thelazia spp. (subrendusiais);

gyliais (visy parazitiniy stadiju):
Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum,
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niezy erkémis:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabei var. bovis;

utélémis:

Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.

Veterinarinis vaistas taip pat gali biiti naudojamas niezy erkéms Chorioptes bovis kontroliuoti, taciau
ju gali visiskai neiSnaikinti.

Poveikio trukmé galvijams
Gydzius rekomenduotinomis Sio veterinarinio vaisto dozémis, gyvuliai apsaugomi nuo pakartotinio
uzkrétimo

e  Haemonchus placei ir Cooperia spp. iki 14 dieny,

e  Ostertagia ostertagi ir Oesophagostomum radiatum iki 21 dienos,

e Dictyocaulus viviparus iki 28 dieny po gydymo.

Avims, uzsikrétusioms:
virskinimo trakto nematodais:
Haemonchus contortus (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Teladorsagia circumcincta (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Trichostrongylus axei (subrendusiais),
Trichostrongylus colubriformis (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Trichostrongylus vitrinus (subrendusiais),
Nematodirus filicollis (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Nematodirus spathiger (3 ir 4 stadijy lervomis),
Cooperia curticei (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Oesophagostomum columbianum (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Oesophagostomum venulosum (subrendusiais),
Chabertia ovina (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Trichuris ovis (subrendusiais),
Strongyloides papillosus (3 ir 4 stadijy lervomis),
Gaigeria pachyscelis (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis);

plaudiy nematodais:
Dictyocaulus filaria (subrendusiais ir 3 bei 4 stadijy lervomis),
Protostrongylus rufescens (subrendusiais);

aviy gyliais (visy stadiju lervomis):
Oestrus ovis;

niezy erkémis:

Psoroptes communis var. ovis*,

Sarcoptes scabiei,

Psorobia ovis (anksCiau — Psorergates ovis).

*QGydant nuo Psoroptes, reikia $virksti du kartus kas 7 paras. Vieng karta naudoti nepakanka — niezy
erkiy skaicius tik sumazéja.

Kiauléms, uzsikrétusioms:
virskinimo trakto nematodais:
Ascaris suum (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Hyostrongylus rubidus (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Oesophagostomum spp. (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis),
Strongyloides ransomi (subrendusiais ir parazituojanc¢iomis lervomis); *
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*Veterinarinio vaisto naudojimas parSavedei iki par$iavimosi likus 7-14 dieny, veiksmingai sustabdo
Strongyloides ransomi perdavima su pienu parseliams.

plaudiy nematodais:
Metastrongylus spp. (subrendusiais);

inksty nematodais:
Stephanurus dentatus (subrendusiais ir 4 stadijos lervomis);

utélémis:
Haematopinus suis;

Veiklioji medziaga nesunaikina utéliy kiausinéliy, kurie subrgsta per 21 parg. Todél jiems sunaikinti
gali prireikti pakartotinio gydymo.

niezy erkémis:
Sarcoptes scabiei var. suis.
5. Kontraindikacijos
Negalima $virksti j raumenis arba j vena.
Negalima naudoti kitoms gyviiny ruasims. Gauta praneSimy apie Suny ir vézliy mirtinus netoleravimo
atvejus.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas nukrypstant nuo pakuotés lapelyje
pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo i$sivystymo rizikg ir sumazinti veiksminguma.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turi bliti pagrjstas parazity risies ir uzsikrétimo sunkumo
patvirtinimu ar uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyvinui
individualiai / bandai.

Pakartotinis ilgalaikis tos pacios klasés medziagy naudojimas didina atsparumo i$sivystymo rizika.
Norint sumazinti $ig rizika, labai svarbu bandoje iSlaikyti jautruma. Reikéty vengti sistemingai
taikomo intervalais pagrjsto gydymo ir visos bandos gydymo. Vietoje to, jei jmanoma, reikéty gydyti
tik atrinktus atskirus gyviinus arba jy pogrupius (tikslinis selektyvus gydymas). Tai reikéty derinti su
tinkamomis gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo priemonémis. D¢l kiekvienos konkrecios bandos
gydymo rekomendacijy reikia kreiptis ] atsakingg veterinarijos gydytoja.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas vietine informacija apie $iy parazity jautruma,
jei tokia informacija prieinama.

Itarus klinikinio atsparumo antihelmintikams atvejus, rekomenduojami papildomi tyrimai, taikant
atitinkamga diagnostikos metoda (pvz., kiausinéliy skaiciaus iSmatose mazgjimo testa). Kai testy
rezultatai akivaizdziai rodo atsparuma konkre¢iam antihelmintikui, reikia naudoti kitai farmakologinei

klasei priklausant; ir skirtingai veikiantj antihelmintikg.

Patvirtinus atsparuma, apie jj reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.
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Kai kuriose pasaulio dalyse atsparumas antihelmintiniams makrocikliniams laktonams yra didelé
problema kontroliuojant aviy ir ozky uzsikrétima Trichostrongylus nematodais ir tampa problema
kontroliuojant galvijy uzsikrétimg Trichostrongylus nematodais.

Nustatytas Oesophagostomum risiy atsparumas ivermektinui, i§sivystes kiauléms. Europoje ir uz jos
riby nustatytas Cooperia spp. ir Ostertagia ostertagi atsparumas ivermektinui, i$sivystes galvijams, ir
Haemonchus contortus bei Teladorsagia circumcincta atsparumas, i$sivystgs avims.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ra§iy gyviinams

Siekiant iSvengti antriniy reakcijy, kurias sukelia Zuvusios Hypoderma lervos stempléje arba stubure,
veterinarinj vaistg rekomenduojama naudoti pasibaigus gyliy skraidymo metui ir iki lervos apsistoja
savo buvimo vietose. Dél gydymui tinkamo laiko reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Negalima $virksti jei oda yra Slapia ir neSvari.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ivermektinui, §j veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis. Reikia vengti saly&io su oda ir akimis. Atsitiktinai
patekus ant odos ar j akis, paveiktg vietg reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Naudojant veterinarinj vaistg, negalima valgyti, gerti ar rukyti.
Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kadangi laboratoriniais tyrimais su gyvinais nustatytas embriotoksinis ir teratogeninis glicerolio
formalio poveikis pateléms, nés¢ios ar ketinancios pastoti moterys $io vaisto turéty nenaudoti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas yra labai toksiskas vandens organizmams, tod¢l gydomi gyvuliai negali turéti
tiesioginés prieigos prie tvenkiniy, upeliy ar kanaly 14 pary po gydymo. Veterinarinis vaistas yra labai
toksiskas méslavabaliams, todél negalima atmesti ilgalaikio poveikio méslavabaliams, kurj sukelia
nuolatinis ar pakartotinis jo naudojimas.

Todél gyvulius ganykloje pakartotinai gydyti ivermektino turin¢iu veterinariniu vaistu per vieng
sezong galima tik nesant alternatyviy vaisty ar biidy gyvuliy / bandos sveikatai uztikrinti pagal
veterinarijos gydytojo rekomendacijas.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Vaisingumas
Sio veterinarinio vaisto naudojimas buliy, aviny ir kuiliy vaisingumui jtakos neturi.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny.
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Perdozavimas

Galvijai
Viena kartg po oda susvirkStus 4 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (20 karty didesng uz
rekomenduojamg doze) pasireiSké ataksija ir depresija.

Avys

Po oda rekomenduotinomis dozémis susvirkstas ivermektinas buvo pakankamai saugus. Sudavus
geriamagjj vaistg su ivermektinu iki 4 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (20 karty didesng, nei
rekomenduotina doz¢) per skrandzio zonda, nebuvo jokiy nepageidaujamy toksiniy reakcijy.

Kiaulés

Kiauléms po oda susvirkstus 30 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (100 karty didesng, nei
rekomenduotina 0,3 mg/kg kiino svorio dozg), pasireiské mieguistumas, ataksija, abipusé midriaze,
drebulys, pasunkéjes kvépavimas ir jos gulési ant Sono.

Specifiniy priesnuodziy néra, todél rekomenduojamas simptominis gydymas.

Pagrindiniai nesuderinamumai

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai
Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas Patinimas injekcijos vietoje'
pagal turimus duomenis)
Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas Diskomfortas!
pagal turimus duomenis)

!'Sios reakcijos i$nyksta be gydymo.

Avys

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas Diskomfortas'
pagal turimus duomenis)

' Sios reakcijos i$nyksta be gydymo.

Kiaulés

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas Patinimas injekcijos vietoje'
pagal turimus duomenis)

' Sios reakcijos i$nyksta be gydymo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti po oda.

Galvijai
0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio), §virksti po oda suémus

odos rauksle mentés priekyje ar uz jos.
Veterinarinis vaistas veiksmingas gydant galvijus nuo visy stadijy poodiniy gyliy lervy, taciau yra
svarbus gydymo laikas. Dél gydymui tinkamo laiko reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju. Taip pat

zr. ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistq paskirties gyviiny risims*.

Avys
0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (atitinka 0,5 ml vaisto 25 kg kiino svorio), §virksti po oda

suémus odos rauksle tarp menciy.
Pries susvirks¢iant vaistg nekirptoms avims, reikia jsitikinti, kad adata pradiiré vilng ir oda.
Gydant nuo Psoroptes, gydyma reikia pakartoti po 7 pary.

Gydant nuo Psoroptes ovis, pakartotinio gydymo poreikis ir daznumas turi biiti pagrjstas specialisto
patarimu ir biitina atsizvelgti j vieting epidemiologing situacijg bei gyviino gyvenimo buda.

Kiaulés

0,3 mg ivermektino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml vaisto 33 kg kiino svorio), Svirksti po oda kaklo
srityje uz ausies.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Gydymas per maza doze gali biiti neveiksmingas ir gali padidéti atsparumo atsiradimo rizika.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Jei gyvulius
ketinama gydyti bendrai, jie turi biiti sugrupuoti pagal kiino svorj ir visiems gyvuliams toje grupéje
dozé turi buti nustatyta pagal daugiausia toje grupéje sveriancio gyvulio kiino svorj.

Reikia kruopsciai patikrinti dozavimo prietaiso tiksluma.

Rekomenduojama naudoti 18 arba 21 dydzio sterilig adata. Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir
Svirksta.

Laikantis aseptikos reikalavimy, vaistg galima §virksti jprastu automatiniu dozatoriumi arba Svirkstu.
250 ml ir 500 ml buteliukams rekomenduojama naudoti daugiadozj $virksta. Siekiant iSvengti per

dazno kamsteliy pradiirimo, vaisto j §virkstg reikia pritraukti iStraukimo adata.

Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 30 karty.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams
Galvijams — 49 paros.
Kiauléms ir avims — 28 paros.

Pienui
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti vaikingoms
pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 60 pary iki numatyto atsivedimo.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Zzemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

Pirmg kartg atidarius buteliukg, remiantis Siame pakuotés lapelyje nurodytu tinkamumo laiku, reikia
apskai¢iuoti data po kurios likusj buteliuke vaista reikia sunaikinti. Sig data reikia uZra$yti tam skirtoje
vietoje ant etiketes.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes ivermektinas gali buti toksiskas zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/24/2851/001
LT/2/24/2851/002
LT/2/24/2851/003
LT/2/24/2851/004

Rudo stiklo buteliukai (II tipo), uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais (I tipo), ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais su nuimamais polipropileniniais dangteliais, kartoninéje dézutéje.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su vienu 50 ml injekcinio tirpalo buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 100 ml injekcinio tirpalo buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 250 ml injekcinio tirpalo buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 500 ml injekcinio tirpalo buteliuku.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-11-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31

6543 JA Nijmegen

Nyderlandai

+31 24 379 2936

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Principala Street, no. 944

Filipestii de Padure, Prahova County

Rumunija

17. Kita informacija

Savybés aplinkoje. Ivermektinas yra labai toksiskas vandens organizmams ir méslo faunai bei gali
kauptis dirvozemyje ir nuosédose. Panasiai, kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, ivermektinas gali
neigiamai veikti ne paskirties gyviinus. Galimai toksiskas ivermektino kiekis gali i$siskirti dar kelias
savaites po gydymo. | ganyklg patekusios gydyty gyviiny iSmatos su ivermektinu gali sumazinti méslu
mintanciy organizmy kiekj ir tai gali turéti jtakos méslo irimui.
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