VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Elivex, 5 mg/ml uZpilamasis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml tirpalo yra:

veikliosios medzZiagos:
eprinomektino 5,00 mg;

pagalbiniy medziagy:
butilhidroksitolueno (E321) 0,10 mg,
visy racematy alfa tokoferolio (E307) 0,06 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzpilamasis tirpalas.
Gelsvas arba geltonas skaidrus tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (mésiniai ir pieniniai galvijai).

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Gydyti, esant uzsikrétimui toliau nurodytais eprinomektinui jautriais parazitais.

Galvijai:
PARAZITAS SUBRENDES

L4

Nuslopinti L4

Virskinimo trakto nematodai
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum sp.
Trichuris discolor
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Plauciy nematodai
Dictyocaulus viviparus X X

- Gyliai (parazitiniy stadijy):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Niezy erkés:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Uteles:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Plaukagrauziai:
Bovicola (Damalinia) bovis

- Musés:
Haematobia irritans

Vaistas apsaugo gyviinus nuo pakartotinio uzsikrétimo:

- Nematodirus helvetianus — 14 dieny;

- Trichostrongylus axei — 21 dieng;

- Dictyocaulus viviparus, Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum ir Ostertagia ostertagi — 28 dienas.

Nuolatiné apsauga nuo parazity Cooperia spp. ir H. placei gali buti kintama 14 dieny po gydymo,
ypac jauniems ir liesiems gyviinams gydymo metu.

4.3. Kontraindikacijos

Ne paskirties rusiy gyviinai (jskaitant Sunis, kates ir arklius) gali prastai toleruoti avermektinus.
Gaunami prane$imai apie Suny, ypac koliy, senyjy angly aviganiy ir jiems giminingy veisliy, arba jy
misriiny, taip pat sausumos ir vandens vézliy mirties atvejus.

Negalima naudoti kity riisiy gyviinams.

Negalima vaisto sugirdyti arba susvirksti.

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

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Reikia vengti toliau nurodyty veiksmy, nes jie didina atsparumo i$sivystymo rizikg ir galiausiai galéty
lemti gydymo neveiksminguma:

- ilgg laika per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus;

- naudoti per mazomis dozémis dél netiksliai nustatyto kiino svorio, netinkamo naudojimo ar
nekalibruoto dozavimo prietaiso (jei toks yra).

Jtariamus klinikinius atsparumo antihelmintikams atvejus reikia toliau tirti atitinkamais tyrimais (pvz.,
kiau$inéliy skaiCiaus iSmatose sumazéjimo tyrimu). Jei tyrimo (-y) rezultatai aiSkiai rodo atsparumag tam
tikram antihelmintikui, reikia naudoti kitos farmakologinés klasés ir kitaip veikiantj antihelmintika.



Kol kas atsparumo eprinomektinui (makrocikliniam laktonui) atvejy tarp galvijy ES nenustatyta.
Taciau ES nustatyta tam tikry galvijy parazity rii§iy atsparumo kitiems makrocikliniams laktonams
atvejy. Todél naudojant §j vaistg reikia remtis vietos (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
nematody jautrumg ir rekomendacijomis, kaip sumazinti atsparumo antihelmintikams plitima.

Jeigu yra pakartotinio uzsikrétimo rizika, reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju dél to, ar reikia ir kaip
daznai reikia pakartotinai naudoti vaista.

Geriausiems rezultatams pasiekti vaistas turi baiti jtrauktas j programa, skirtg vidiniams ir iSoriniams
galvijy parazitams kontroliuoti, remiantis su §iais parazitais susijusia epidemiologine informacija.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Tik iSoriniam naudojimui.

Kad vaistas biity veiksmingas, jo negalima pilti ant nugaros viety, padengty purvu ar iSmatomis.
Vaistg reikia pilti tik ant sveikos odos.

Siekiant iSvengti nepalankiy reakcijy, kurias sukelia zuvusios gyliy lervos stempléje ar stubure,
rekomenduojama vaistg naudoti pasibaigus gyliy spietimuisi ir prie$ lervoms pasiekiant savo ramybés
vietas organizme; dé¢l tinkamo gydymo laikotarpio reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Sis vaistas gali dirginti oda ir akis, taip pat sukelti padidéjusj jautruma (alergines reakcijas).

Gydymo metu ir biinant su neseniai gydytais gyvinais reikia vengti saly¢io su oda ir akimis.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eprinomektinui, turi vengti saly¢io su $iuo vaistu.
Naudojant vaistg, reikia miivéti gumines pirStines, avéti aulinius batus ir dévékite neperslampama
apsiausta.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti tg vieta vandeniu su muilu. Atsitiktinai patekus
1 akis, reikia nedelsiant praplauti akis vandeniu.

Atsitiktinai uzsiterSus drabuziams, reikia kiek galima greiciau juos nusivilkti ir iSskalbti pries vél
apsivelkant dar karta.

Atsitiktinai prarijus, Sis vaistas gali pazeisti centring nervy sistema. Reikia saugotis atsitiktinio vaisto
prarijimo, pvz., lieCiant rankomis burng. Prarijus reikia iS§skalauti burng vandeniu ir kreiptis
medicininés pagalbos.

Naudojant §j vaistg, negalima riikyti, valgyti ar gerti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kitos atsargumo priemonés

Eprinomektinas yra labai toksiskas vandens organizmams, ilgai islieka dirvozemyje ir gali kauptis
nuosédose.

Gydyty gyviiny iSmatoms su eprinomektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti méslu
mintanciy organizmy populiacija. Po galvijy gydymo eprinomektinu i§ organizmo ilgiau kaip

4 savaites su iSmatomis j aplinkg gali i$siskirti potencialiai toksiskas méslamuséms kiekis, dél to tuo
laikotarpiu gali sumazéti méSlamusiy populiacija.

Pakartotinai gydant eprinomektinu (kaip ir kitais tos pacios antihelmintiky klasés vaistais),
nerekomenduojama gydyti gyviiny kiekvieng kartg toje pacioje ganykloje, kad galéty atsikurti mésle
gyvenanti fauna.

Eprinomektinas yra natiiraliai toksiskas vandens organizmams. Sj vaistg reikia naudoti tik taip, kaip
nurodyta Zenklinime. Remiantis uzpilamojo vaisto forma naudojamo eprinomektino i$siskyrimo i$
organizmo savybémis, gydytiems gyviinams pirmgsias 7 dienas po gydymo reikia neleisti patekti prie
vandentakiy.




4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais pastebétas laikinas laizymasis, odos tremoras naudojimo vietoje, lengvos vietinés
reakcijos, pvz., pleiskany ir odos atplaiséliy atsiradimas uzpylimo vietoje.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-o0s) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais (su Ziurkémis, triuSiais) nenustatytas teratogeninis ar embriotoksinis poveikis,
eprinomekting naudojus gydomosiomis dozémis. Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas galvijams
vaikingumo ir laktacijos metu bei veisiamiems buliams.

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems buliams.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kadangi eprinomektinas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, j tai reikia atsizvelgti, jei jis
naudojamas kartu su kitomis molekulémis, kurioms btidingos tokios pat savybés.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Uzpilti.

Naudoti iSoriskai vieng kartg uzpilant 500 pg eprinomektino vienam kg kiino svorio doze, kuri atitinka
1 ml 10 kg kiino svorio.

Uzpilamajj tirpalg reikia uZpilti iSilgai nugaros, siaura juosta nuo sprando (ktibrio) iki uodegos
pagrindo.

Visus tai paciai grupei priklausancius gyviinus reikia gydyti tuo pat metu.

Norint uztikrinti tinkamos dozés naudojima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti kiino svorj ir
patikrinti dozavimo prietaiso tiksluma. Jeigu gyviinus reikia gydyti bendrai, o ne atskirai, reikia
sugrupuoti juos pagal kiino svorj ir parinkti jiems tinkamas vaisto dozes, kad jos nebiity per mazos
arba per didelés.

Naudojimo metodas

1 litro pakuoté
Butelyje jtaisyta integruota dozavimo sistema, jame yra dvi angos. Viena anga prijungiama prie

talpyklés korpuso, kita — prie dozavimo kameros (dozavimo sistemos).

Atsukti dangtelj ir nuimti sandariklj nuo dozavimo kameros (integruotos dozavimo sistemos,
sugraduotos 10 ml padalomis iki 50 ml).

Suspausti butelj, kad dozavimo kamera uzsipildyty reikiamu vaisto kiekiu.

2.5 lir 5 1 pakuotés

Skirta naudoti su atitinkama dozavimo sistema, pvz., dozavimo prietaisu ir jungiamuoju dangteliu su
anga.

Atsukti paprastajj polipropileninj (PP) dangtelj. Nuimti nuo butelio apsauginj sandariklj. UZsukti
butelio jungiamajj dangtelj su anga ir patikrinti, ar jis tvirtai uzsuktas. Prijungti kitg puse¢ prie
dozavimo prietaiso.




Biitina laikytis prietaiso gamintojo nurodymy, kaip koreguoti doz¢ ir tinkamai naudoti bei prizitréti
dozavimo prietaisg.

Po naudojimo reikia nuimti jungiamajj dangtelj ir pakeisti ji paprastuoju PP dangteliu. Jungiamuosius
dangtelius iki kito naudojimo reikia laikyti dézutéje.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Gydant iki 5 karty didesne uz rekomenduojama doze, toksinio poveikio pozymiy nepastebéta.
Specifinio prieSnuodzio nenustatyta.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 0 val.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: endektocidai, makrocikliniai laktonai, avermektinai.
ATCvet kodas: QP54AA04.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Eprinomektinas yra molekulé, kuriai biidingas endektocidinis aktyvumas, priklausanti makrocikliniy
laktony klasei. Sios klasés junginiai bestuburiy nervy arba raumeny lastelése su dideliu afiniskumu
jungiasi prie glutamato kontroliuojamy chlorido jony kanaly. Sie junginiai jungiasi prie $iy kanaly
selektyviai, tai sukelia didesnj lgsteliy membranos pralaiduma chlorido jonams hiperpoliarizuojant
nervy arba raumeny lgsteles, tod¢l parazitas paralyziuojamas ir Zusta.

Sios klasés junginiai taip pat gali saveikauti su kitais ligandy kontroliuojamais chlorido kanalais,
pavyzdziui, su tais, kurie kontroliuojami neurotransmiterio gama amino sviesto rugsties (GASR).

5.2. Farmakokinetinés savybés

ISoriskai naudojamo eprinomektino biologinis pricinamumas galvijams yra apie 30 %, daugiausia jo
absorbuojama praé¢jus mazdaug 10 dieny po gydymo. Eprinomektinas gerai jungiasi su kraujo plazmos
baltymais (99 %). Naudojus iSoriskai eprinomektinas galvijy organizme néra ekstensyviai
metabolizuojamas. I§ organizmo daugiausia pasalinamas su iSmatomis.

Poveikis aplinkai

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai veikti ne paskirties risiy gyvinus.
Zr. 4.5 p. dalj ,,Kitos atsargumo priemonés*.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas
Butilhidroksitoluenas (E321),

visy racematy alfa tokoferolis (E307),
propileno glikolio dikaprilokapratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 18 mén., bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko
pabaigos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

1 I: butelj laikyti kartonin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
2,5 1ir 5 I: $iam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

- Suspaudimu dozuojama uZpylimo sistema:

1 1 natiiralaus didelio tankio polietileno (DTPE) butelis su integruota dozavimo kamera, sugraduota
10 ml padalomis iki 50 ml, su nuimamais aliuminio-PE sandarikliais ir uzsukamu DTPE dangteliu,
jdétas j kartoning dézute.

- Pakuoté, kurig galima pasikabinti ant peciy:

2,5 ir 5 1 balti DTPE buteliai su nuimamu (etileno-metakrilo riigsties) cinko kopolimero sandarikliu,
uzsukamuo polipropileniniu (PP) dangteliu ir jungiamuoju PP dangteliu su anga, jdétas j kartoning
dézutg.

Dézuté su 1 1 buteliu.

Dézuté su 2,5 1 buteliu.

Dézute su 5 1 buteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Sis veterinarinis vaistas yra pavojingas zuvims ir vandens organizmams. Negalima vaistu ar naudotomis
talpyklémis uztersti pavir§iniy vandeny arba grioviy.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona)

Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2451/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2018-03-22



10 TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-03-22

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

11,2,51ir 51 KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Elivex, 5 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams
Eprinomektinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Eprinomektinas 5,00 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Uzpilamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

11
2,51

5.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (mésiniai ir pieniniai galvijai).

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Uzpilti.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary;
pienui — 0 val.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 18 mén., bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko
pabaigos.

Atidarius sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

1 1: Butelj laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2451/001
LT/2/18/2451/002
LT/2/18/2451/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE (11,2,51ir51)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Elivex, 5 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams
Eprinomektinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Eprinomektinas 5,00 mg/ml

| 3. VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

11
2,51
51

5.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (mésiniai ir pieniniai galvijai)

| 6.  INDIKACILJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Uzpilti.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary;
pienui — 0 val.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 18 mén., bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko
pabaigos.

Atidarius sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

1 I: Butelj laikyti kartoningje déz¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2451/001
LT/2/18/2451/002
LT/2/18/2451/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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INFORMACINIS LAPELIS
Elivex, 5 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Ispanija

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Vokietija

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Elivex, 5 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams
Eprinomektinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
eprinomektino 5,00 mg;

pagalbiniy medZiagy:
butilhidroksitolueno (E321) 0,10 mg,
visy racematy alfa tokoferolio (E307) 0,06 mg.

Gelsvas arba geltonas skaidrus tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)
Gydyti, esant uzsikrétimui toliau nurodytais eprinomektinui jautriais parazitais.

PARAZITAS SUBRENDES L4 Nuslopinti
L4

Virskinimo trakto nematodai
Ostertagia ostertagi

X X X
Ostertagia lyrata X
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Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia punctata

Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum sp.
Trichuris discolor

el e R T Rl o il
oo RaRalo ool ool

Plauciy nematodai
Dictyocaulus viviparus X X

- Gyliai (parazitiniy stadijy):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Niezy erkés:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Uteélés:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Plaukagrauziai:
Bovicola (Damalinia) bovis

- Musés:
Haematobia irritans

Vaistas apsaugo gyvinus nuo pakartotinio uzsikrétimo:

- Nematodirus helvetianus — 14 dieny;

- Trichostrongylus axei — 21 dieng;

- Dictyocaulus viviparus, Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum ir Ostertagia ostertagi — 28 dienas.

Nuolatiné apsauga nuo parazity Cooperia spp. it H. placei gali buti kintama 14 dieny po gydymo,
ypac jauniems ir liesiems gyviinams gydymo metu.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Ne paskirties rusiy gyvinai (jskaitant Sunis, kates ir arklius) gali prastai toleruoti avermektinus.
Gaunami prane$imai apie Suny, ypac koliy, senyjy angly aviganiy ir jiems giminingy veisliy, arba jy
misriiny, taip pat sausumos ir vandens vézliy mirties atvejus.

Negalima naudoti kity rii$iy gyviinams.

Negalima vaisto sugirdyti arba susvirksti.

Negalima vaisto sugirdyti arba suleisti.
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Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais pastebétas laikinas laizymasis, odos virpéjimas naudojimo vietoje, lengvos
vietinés reakcijos, pvz., pleiskany ir odos atplaiséliy atsiradimas uzpylimo vietoje.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (mésiniai ir pieniniai galvijai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Uzpilti.
Naudoti iSoriskai vieng kartg uzpilant 500 pug eprinomektino vienam kg kiino svorio doze, kuri atitinka

1 ml 10 kg kiino svorio.

Uzpilamajj tirpalg reikia uzpilti iSilgai nugaros, siaura juosta nuo sprando (kiibrio) iki uodegos
pagrindo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Visus tai paciai grupei priklausancius gyviinus reikia gydyti tuo pat metu.

Norint uZztikrinti tinkamos dozés naudojima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti kiino svorj ir
patikrinti dozavimo prietaiso tiksluma. Jeigu gyviinus reikia gydyti bendrai, o ne atskirai, reikia
sugrupuoti juos pagal kiino svorj ir parinkti jiems tinkamas vaisto dozes, kad jos nebiity per mazos
arba per didelés.

Naudojimo metodas

1 litro pakuoté
Butelyje jtaisyta integruota dozavimo sistema, jame yra dvi angos. Viena anga prijungiama prie

talpyklés korpuso, kita — prie dozavimo kameros (dozavimo sistemos).

Atsukti dangtel] ir nuimti sandariklj nuo dozavimo kameros (integruotos dozavimo sistemos,
sugraduotos 10 ml padalomis iki 50 ml).

Suspausti butelj, kad dozavimo kamera uzsipildyty reikiamu vaisto kiekiu.
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2,5 1ir 5 1 pakuotés

Skirta naudoti su atitinkama dozavimo sistema, pvz., dozavimo prietaisu ir jungiamuoju dangteliu su
anga.

Atsukti paprastajj polipropileninj (PP) dangtelj. Nuimti nuo butelio apsauginj sandariklj. UZsukti
butelio jungiamajj dangtelj su anga ir patikrinti, ar jis tvirtai uzsuktas. Prijungti kitg pus¢ prie
dozavimo prietaiso.

Biitina laikytis prietaiso gamintojo nurodymy, kaip koreguoti dozg ir tinkamai naudoti bei prizitréti
dozavimo prietaisg.

Po naudojimo reikia nuimti jungiamajj dangtelj ir pakeisti jj paprastuoju PP dangteliu. Jungiamuosius
dangtelius iki kito naudojimo reikia laikyti dézut¢je.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 0 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

1 1: butelj laikyti kartoninéje déZzutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

2,5 1ir 5 I: $iam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 18 mén., bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko
pabaigos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Reikia vengti toliau nurodyty veiksmy, nes jie didina atsparumo i$sivystymo rizikg ir galiausiai galéty
lemti gydymo neveiksminguma:

- ilgg laikg per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilgg laika;

- naudoti per mazomis dozémis dél netiksliai nustatyto kiino svorio, netinkamo naudojimo ar
nekalibruoto dozavimo prietaiso (jei toks yra).

Itariamus klinikinius atsparumo antihelmintikams atvejus reikia toliau tirti atitinkamais tyrimais (pvz.,
kiausinéliy skaiciaus iSmatose sumazéjimo tyrimu). Jei tyrimo (-y) rezultatai aiskiai rodo atsparuma
tam tikram antihelmintikui, reikia naudoti kitos farmakologinés klasés ir kitaip veikiantj
antihelmintika.

Kol kas atsparumo eprinomektinui (makrocikliniam laktonui) atvejy tarp galvijy ES nenustatyta.
Taciau ES nustatyta tam tikry galvijy parazity rii§iy atsparumo kitiems makrocikliniams laktonams
atvejy. Todél naudojant §j vaistg reikia remtis vietos (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
nematody jautrumg ir rekomendacijomis, kaip sumazinti atsparumo antihelmintikams plitima.

Jeigu yra pakartotinio uzsikrétimo rizika, reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju dél to, ar reikia ir
kaip daznai reikia pakartotinai naudoti vaista.

Geriausiems rezultatams pasiekti vaistas turi baiti jtrauktas j programa, skirtg vidiniams ir iSoriniams
galvijy parazitams kontroliuoti, remiantis su §iais parazitais susijusia epidemiologine informacija.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Tik iSoriniam naudojimui.

Kad vaistas biity veiksmingas, jo negalima pilti ant nugaros viety, padengty purvu ar iSmatomis.
Vaistg reikia pilti tik ant Svarios odos.

Siekiant iSvengti nepalankiy reakcijy, kurias sukelia Zuvusios gyliy lervos stempléje ar stubure,
rekomenduojama vaistg naudoti pasibaigus gyliy spietimuisi ir prie$ lervoms pasiekiant savo ramybés
vietas organizme; dél tinkamo gydymo laikotarpio reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis vaistas gali dirginti oda ir akis, taip pat sukelti padidéjusj jautrumg (alergines reakcijas).

Gydymo metu ir biinant su neseniai gydytais gyviinais reikia vengti saly¢io su oda ir akimis.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eprinomektinui, turi vengti saly¢io su §iuo vaistu.
Naudojant vaistg, reikia miivéti gumines pirStines, avéti aulinius batus ir dévékite neper§lampama
apsiaustg.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti tg vieta vandeniu su muilu. Atsitiktinai patekus
1 akis, reikia nedelsiant praplauti akis vandeniu.

Atsitiktinai uzsiterSus drabuziams, reikia kiek galima grei¢iau juos nusivilkti ir i§skalbti pries vél
apsivelkant dar karta.

Atsitiktinai prarijus, Sis vaistas gali pazeisti centrine nervy sistema. Reikia saugotis atsitiktinio vaisto
prarijimo, pvz., lie¢iant rankomis burng. Prarijus reikia iSskalauti burng vandeniu ir kreiptis
medicininés pagalbos.

Naudojant §j vaistg, negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kitos atsargumo priemonés

Eprinomektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams, ilgai iSlicka dirvozemyje ir gali kauptis
nuosédose.

Gydyty gyviny iSmatoms su eprinomektinu patekus ant ganyklos Zolés, gali laikinai sumazéti méslu
mintan¢iy organizmy populiacija. Po galvijy gydymo eprinomektinu i§ organizmo ilgiau kaip

4 savaites su iSmatomis ] aplinka gali i$siskirti potencialiai toksiSkas méslamuséms kiekis, dél to tuo
laikotarpiu gali sumazéti méslamusiy populiacija. Pakartotinai gydant eprinomektinu (kaip ir kitais tos
pacios antihelmintiky klasés vaistais), nerekomenduojama gydyti gyviiny kiekvieng kartg toje pacioje
ganykloje, kad galéty atsikurti mésle gyvenanti fauna.

Eprinomektinas yra natiiraliai toksiskas vandens organizmams. Sj vaista reikia naudoti tik taip, kaip
nurodyta zenklinime. Remiantis uZpilamojo vaisto forma naudojamo eprinomektino iSsiskyrimo i$
organizmo savybémis, gydytiems gyviinams pirmasias 7 dienas po gydymo reikia neleisti patekti prie
vandentakiy.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy dé¢jimo metu
Laboratoriniais tyrimais (su Ziurkémis, triuSiais) nenustatytas teratogeninis ar embriotoksinis poveikis,

eprinomekting naudojus gydomosiomis dozémis. Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas galvijams
vaikingumo ir laktacijos metu bei veisiamiems buliams.
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems buliams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Kadangi eprinomektinas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, j tai reikia atsizvelgti, jei jis
naudojamas kartu su kitomis molekulémis, kurioms buidingos tokios pat savybés.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Gydant iki 5 karty didesne uz rekomenduojamg doze, toksinio poveikio pozymiy nepastebéta
Specifinio prieSnuodzio nenustatyta.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Sis veterinarinis vaistas yra pavojingas zuvims ir vandens organizmams. Negalima vaistu ar
naudotomis talpyklémis uztersti pavir§iniy vandeny arba grioviy.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-03-22

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama su veterinariniu receptu.

Pakuociy dydziai

Dézuté su 1 1 buteliu.

Dézuté su 2,5 1 buteliu.

Dézuté su 5 1 buteliu.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

17



