I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IVOMEC PLUS, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
ivermektino 10 mg,
klorsulono 100 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj
veterinarinj vaistg

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Glicerolio formalis
0,4 ml

Propilenglikolis Iki 1 ml

Skaidrus, Sviesiai geltonas, be matomy drumzliy tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Galvijams, uzsikrétusiems skrandzio, zarnyno, plauciy nematodais, odos parazitais, sergantiems
gasterofilioze, fasciolioze, gydyti ir profilaktiskai:

Galvijams, uzsikrétusiems skrandzio ir Zarnyno nematodais:
Ostertagia ostertagi (subrendusiais, L4 ir L3 stadijy bei hipobiozés biisenos lervomis),
O. lyrata (subrendusiais ir L),
Haemonchus placei (subrendusiais, Ls ir L3 stadijy bei hipobiozés blisenos lervomis),
Mecistocirrus digitatus (subrendusiais),
Trichostrongylus axei (subrendusiais ir Ls),
T. colubriformis (subrendusiais ir Ls),,
Cooperia spp. (subrendusiais, L ir L3),
Cooperia oncophora (subrendusiais ir L),
C. punctata (subrendusiais ir Ls),,
C. pectinata (subrendusiais ir Ls),,
Nematodirus helvetianus (subrendusiais),
N. spathiger (subrendusiais),
Strongyloides papillosus (subrendusiais),
Bunostomum phlebotomum (subrendusiais, Ly ir L3),
Toxocara vitulorum (subrendusiais, L4 ir L3),
Oesophagostomum radiatum (subrendusiais, L4 ir L3),
Trichuris spp. (subrendusiais),
teliaziozés sukéléjais:
Thelazia spp. (subrendusiais),



plauc¢iy nematodais (subrendusiais, L4 ir hipobiozés biisenos lervomis):
Dictyocaulus viviparus,
odos nematodais:
Parafilaria bovicola (subrendusiais),
hipodermozés sukéléjais (parazituojan¢iomis lervomis):
Hypoderma bovis,
H. lineatum,
Dermatobia hominis,
musiy lervomis:
Chrysomyia bezzania,
Cochliomyia hominivorax,
utélémis:
Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.
niezy erkémis:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei,
smélio erkémis:
Ornithodoros savignyi,
kraujasiurbémis erkémis:
Boophilus microplus,
Boophilus decoloratus (taip pat ir organiniams fosforo junginiams, sintetiniams piretroidams bei
amidinui atspariy padermiy),
fasciolomis:
Fasciola hepatica,
Fasciola gigantica.

Veterinarinis vaistas taip pat gali biiti naudojamas Damalinia bovis ir niezy erkéms Chorioptes bovis
kontroliuoti.

Naudojant IVOMEC PLUS rekomenduotinomis dozémis, 1 ml/50 kg kiino svorio, gyvuliai apsaugomi
nuo pakartotino uzsikrétimo Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Cooperia punctata, C.
oncophora bei C. surnabada iki 14 dieny, Ostertagia ostertagi it Oesophagostomum radiatum iki 21
dienos, Dictyocaulus viviparus iki 28 dieny po gydymo.

IVOMEC PLUS efektyviai veikia Senojo Pasaulio musiy Chrysomyia bezzania lervy antpluidzius.
Gydant veterinariniu vaistu labai gerai veikiamos jaunos lervos iki 2 d. amziaus, ta¢iau kai kurios
senesnés subrendusios lervos gali iSlikti zaizdose iki 3 d. po gydymo. Iprasty operacijy (pvz.,
kastracijos, Zyméjimo ar ausy isagy segimo) metu naudotas [IVOMEC PLUS gerai saugo nuo
uzsikrétimo Chrysomyia bezzania lervomis 14 d. po gydymo.

IVOMEC PLUS saugo nuo miazés, sukeliamos Naujojo Pasaulio musiy Cochliomyia hominivorax
lervy, pasireiSkimo naujagimiy verSeliy bamboje, gydzius kuo anks¢iau po gimimo (patartina per
24 val.), bei kastruoty buliuky Zaizdose, gydzius tuoj po operacijos. Visus gyvulius, gydytus [IVOMEC
PLUS po gimimo ar kastracijos, biitina kasdien stebéti, kol visiskai neisgis. Jei reikia, biitina naudoti
esancius prekyboje iSorinius veterinarinius vaistus nuo musiy.

Galvijams, sergantiems ar esant rizikai uzsikrésti miSriomis infekcijomis, sukeltomis parazity grupiy
arba rusiy, kuriuos veikia kiekviena i$ veikliyjy medziagy kombinacijos. Veterinarinis vaistas skiriamas
tik tuomet, kai naudojimas atitinkamoms parazity grupéms ar rii§ims yra galimas vienu metu.

3.3. Kontraindikacijos
Negalima $virksti j veng arba j raumenis.
3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.



3.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Didesnes nei 10 ml vaisto dozes reikia padalinti ir Svirksti j kelias vietas, norint sumazinti reakcijas
injekcijos vietoje ar diskomfortg. Kitus parenterinius veterinarinius vaistus biitina $virksti | skirtingas
vietas.

Veterinarin] vaistg galima naudoti tik tiems gyviinams, kurie nurodyti etiketéje ir 3.1 p.

Veterinarinj vaista galima Svirksti tik po oda pries ar uz mentés, standartiniu automatiniu arba
vienkartiniu $virkstu, tinkamu paskirties gyvinui, su sterilia adata.

Naudojant 50 ml pakuote rekomenduotina naudoti daugiadozj Svirksta, o naudojant 500 ml ar 1 000 ml
pakuote — tik automating SvirkStimo jrangg.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas skirtingai nuo vaisto aprase
pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo i§sivystymo rizika ir sumazinti veiksminguma.
Sprendimas naudoti produkta kiekvienai gyviiny grupei turéty biiti pagrjstas parazity rasies ir
uzkrétimo sunkumo ar uzkrétimo rizikos patvirtinimu, remiantis epidemiologinémis preparato
savybémis.

Pakartotinis naudojimas ilgesnj laika, ypa¢ naudojant tos pacios klasés medziagas, padidina atsparumo
i8sivystymo rizika. Norint sumazinti §ig rizikg bandoje, svarbu i$laikyti jautrias medziagas. Reikia
vengti sistemingai taikomo ir kartotinio gydymo bei visos bandos gydymo. Vietoj to, jei jmanoma,
turéty biiti gydomi tik atrinkti atskiri gyviinai arba pogrupiai (tikslinis selektyvus gydymas). Sis
gydymas turéty biiti derinamas su tinkamomis gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo priemonémis.
Nurodymus dél kiekvienos konkre¢ios bandos reikia gauti i§ atsakingo veterinarijos gydytojo.

ES buvo pranesta apie galvijy Cooperia spp. atsparumg makrocikliniams laktonams (tame tarpe ir

ivermektinui). Todél naudojant $j vaista reikia atsizvelgti j vieting informacijg apie tiksliniy parazity
jautruma, jei tokia informacija yra prieinama.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant veterinarinj vaistg, negalima rukyti ar valgyti. Po naudojimo biitina nusiplauti rankas.
Reikia stengtis nejsiSvirksti vaisto, kadangi jsi§virkstimo vietoje gali atsirasti stiprus skausmas ar

paraudimas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reta Patinimas injekcijos vietoje!, diskomfortas?

(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! praeina be gydymo
2 gvirkstus po oda, i$nyksta savaime

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Ivomec Plus galima naudoti mésinéms karvéms verSingumo periodu arba laktacijos metu, jei pienas
néra skiriamas zmoniy maistui.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto Salutinis poveikis veislinéms gyviiny savybéms nenustatytas.

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

Rekomenduotina dozé galvijams yra 1 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 200 pg ivermektino ir 2 mg
klorsulono 1 kg kiino svorio.

Veterinarinj vaistg reikia $virksti po oda, suémus odos rauksle mentés priekyje ar uz jos, skirti
1 ml/50 kg ktino svorio (atitinka 200 pg ivermektino ir 2 mg klorsulono 1 kg kiino svorio).
Rekomenduotina naudoti 16 dydzio 15-20 mm adatq ir sterilig jranga.

Veterinariniam vaistui atvésus iki 5 °C ar Zemesnés temperatiiros padidéja jo klampumas, todél
rekomenduotina suSildyti veterinarinj vaistg iki 15 °C.

Per maza dozé gali buti neveiksminga ir sudaryti palankias salygas atsparumui vystytis.

Norint uZtikrinti teisingg dozes parinkima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Jeigu gyviinai turi
biiti gydomi kartu, reikia sudaryti pakankamai homogeniSkas grupes ir visiems grupés gyviinams
parinkti doze, tinkancig didziausig svorj turiniam gyviinui.

Reikia kruopsciai patikrinti dozavimo prietaiso tiksluma.

Vaisto naudojimas Hypoderma gyliy skraidymo regionuose.

Ivermektinas itin efektyviai veikia hipodermozés sukéléjus jvairiose jo vystymosi stadijose, taciau
labai svarbu gydyti reikiamu laiku. Labiausiai tinka gydyti galvijus pasibaigus gyliy skraidymo metui
(Lietuvoje gyliai skraido birZelio—rugpjtcio mén.), kol lervos nespéjo patekti j uzsikrétusiy gyvuliy
stuburo kanalg. Gydant pavéluotai, kai lervos yra stuburo kanale, gali sutrikti judesiy koordinacija ar
prasidéti paralyzius. Galvijai, kurie buvo gydyti ivermektinu rugséjo mén. (praéjus gyliy skraidymo
metui) pakartotinai gali buti gydomi Ziema, nuo endoparazity, niezy ar utéliy.

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

Tyrimais nustatyta, kad veterinarinis vaistas yra pakankamai saugus.

Naudojus 25 ml IVOMEC PLUS 50 kg kiino svorio (25 kartus didesn¢ nei rekomenduotina dozg),
pasireiske injekcijos vietos pazeidimai (audiniy nekroze, edema, fibroz¢ ir uzdegimas). Kity su
veterinariniu vaistu susijusiy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

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

Galvijienai ir subproduktams — 66 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QP54AASI.

4.2. Farmakodinamika

Ivermektinas yra makrociklinis laktonas, priklausantis unikaliai veikian¢iy endektocidiniy vaisty
grupei. Sios grupés medziagos pasirinktinai stipriai jungiasi su bestuburiy nervy ir raumeny lasteliy
glutamatiniais chloridy jony kanalais. Tai didina Igsteliy chloridy jony pralaidumg ir sukelia nervy ar
raumeny lastelés hiperpoliarizacija bei parazito paralyziy ir zitj. Sios grupés medziagos gali veikti ir
kitus su ligandais susijusius chloridy jony kanalus, pvz., priklausomus nuo neuromediatoriaus gama-
amino sviesto riigsties (GASR).

Kadangi zinduoliy organizme néra glutamatiniy chloridy jony kanaly, o ivermektinas labai menkai
veikia kitus jony kanalus ir beveik nepereina kraujo ir smegeny barjero, veterinarinis vaistas
gyvinams yra pakankamai saugus.

Klorsulonas greitai patenka j kraujo apytaka. Eritrocitai iSnesioja jj ir per plazmg patenka |
Fasciola.spp. Trematodams klorsulonas slopina fermenty glikolizg, kas yra jy pagrindinis energijos
Saltinis.

4.3. Farmakokinetika

Didziausia koncentracija plazmoje:

Susvirkstus po oda 200 pg ivermektino ir 2 mg klorsulono 1 kg kiino svorio, ivermektino
koncentracija kraujo plazmoje didéjo i§ léto, 7 dienas po Svirkstimo laikési mazdaug 23 ng/ml.
Palyginimui klorsulono, labai greitai absorbavusio, pragjus 8 val. po Svirkstimo koncentracija sieke
2 pg/ml.

I$skyrimas: tritkmé ir biidas.

Susvirkstus 200 pg ivermektino ir 2 mg klorsulono 1 kg kiino svorio po oda, didziausia ivermektino
koncentracija susidaré kepenyse — 220 ppb. Pragjus 28 ir 35 dienom po inkjekcijos koncentracija
atitinkamai sieké 11 ir 6 ppb. Riebaluose 7 dieng po Svirkstimo koncentracija sieké 160 ppb, o praéjus
28 ir 35 dienom nukrito iki 6 ir 4 ppb atitinkamai. Raumenyse ir inkstuose 28 dieng po $virkstimo
ivermektino koncentracija buvo 1 ir 2 ppb.

Klorsulono didZiausia koncentracija aptinkama inkstuose — 540 ppb praéjus 3 dienom po vaisto
svirkstimo. Ta pacig dieng kepenyse jo koncentracija sieké 0,2 ppm, raumenyse — 0,06 ppm ir
riebaluose — 0,02 ppm. Greito skilimo déka praéjus 21 dienai po $virk§timo visuose audiniuose jo
koncentracija tesieké 0,01 ppm.

Galvijams susvirkstus 0,2 — 0,3 mg tri¢io - ivermektino/kg kiino svorio tyrimai parodé, kad iSmatose 7
dienas radioaktyvumo koncentracija isliko beveik ta pati, tik apie 1-2 % iSsiskyré su §lapimu. Tiriant
iSmatas nustatyta, kad 40-50 % radioaktyvaus vaisto iSsiskyré napakite. Like 50-60 % iSsiskyrée
metabolity pavidalu, kuriy daugiau nei ivermektinas buvo poliniai.

Skiriant 7 mg klorsulono/kg kiino svorio i didjjj prieskrandj 7 dienas is eilés 270 kg sverianCiam
versiui, apie 90 % radioaktyvumo aptikta Slapime (25 %) ir iSmatose (65 %).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 11 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Mazo tankio polietileno buteliukai po 50, 500 ir 1 000 ml, uzkimsti butilinés gumos kamsteliais,
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0165/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995-04-24

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-07-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IVOMEC PLUS, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

ivermektino 10 mg,
klorsulono 100 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
500 ml
1 000 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

Islauka: galvijienai ir subproduktams — 66 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}Atidarius sunaudoti iki...

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0165/001
LT/2/95/0165/002
LT/2/95/0165/003

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

1"



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS po 50, 500 ir 1 000 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IVOMEC PLUS, injekcinis tirpalas

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

ivermektino 10 mg,
klorsulono 100 mg.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki...
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

IVOMEC PLUS, injekcinis tirpalas

2. Sudétis

1 ml tirpalo yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
ivermektino

klorsulono

10 mg,
100 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj
veterinarinj vaista

Glicerolio formalis

0,4 ml

Propilenglikolis

Iki 1 ml

Skaidrus, Sviesiai geltonas, be matomy drumzliy tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, uzsikrétusiems skrandzio, Zarnyno, plauciy nematodais, odos parazitais, sergantiems

gasterofilioze, fasciolioze, gydyti ir profilaktiskai:

Galvijams, uzsikrétusiems skrandzio ir Zarnyno nematodais:
Ostertagia ostertagi (subrendusiais, L4 ir L3 stadijy bei hipobiozés biisenos lervomis),

O. lyrata (subrendusiais ir L),

Haemonchus placei (subrendusiais, L4 ir L3 stadijy bei hipobiozés biisenos lervomis),

Mecistocirrus digitatus (subrendusiais),

Trichostrongylus axei (subrendusiais ir Ls),

T. colubriformis (subrendusiais ir Ls),,
Cooperia spp. (subrendusiais, L ir L3),
Cooperia oncophora (subrendusiais ir L),
C. punctata (subrendusiais ir Ls),,

C. pectinata (subrendusiais ir Ls),,
Nematodirus helvetianus (subrendusiais),
N. spathiger (subrendusiais),
Strongyloides papillosus (subrendusiais),

Bunostomum phlebotomum (subrendusiais, Ly ir L3),

Toxocara vitulorum (subrendusiais, L4 ir L3),

Oesophagostomum radiatum (subrendusiais, L4 ir L3),

Trichuris spp. (subrendusiais),
teliaziozés sukéléjais:
Thelazia spp. (subrendusiais),




plauc¢iy nematodais (subrendusiais, L4 ir hipobiozés biisenos lervomis):
Dictyocaulus viviparus,
odos nematodais:
Parafilaria bovicola (subrendusiais),
hipodermozés sukéléjais (parazituojan¢iomis lervomis):
Hypoderma bovis,
H. lineatum,
Dermatobia hominis,
musiy lervomis:
Chrysomyia bezzania,
Cochliomyia hominivorax,
utélémis:
Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.
niezy erkémis:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei,
smélio erkémis:
Ornithodoros savignyi,
kraujasiurbémis erkémis:
Boophilus microplus,
Boophilus decoloratus (taip pat ir organiniams fosforo junginiams, sintetiniams piretroidams bei
amidinui atspariy padermiy),
fasciolomis:
Fasciola hepatica,
Fasciola gigantica.

Veterinarinis vaistas taip pat gali biiti naudojamas Damalinia bovis ir niezy erkéms Chorioptes bovis
kontroliuoti.

Naudojant IVOMEC PLUS rekomenduotinomis dozémis, 1 ml/50 kg kiino svorio, gyvuliai apsaugomi
nuo pakartotino uzsikrétimo Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Cooperia punctata, C.
oncophora bei C. surnabada iki 14 dieny, Ostertagia ostertagi it Oesophagostomum radiatum iki 21
dienos, Dictyocaulus viviparus iki 28 dieny po gydymo.

IVOMEC PLUS efektyviai veikia Senojo Pasaulio musiy Chrysomyia bezzania lervy antpluidzius.
Gydant veterinariniu vaistu labai gerai veikiamos jaunos lervos iki 2 d. amziaus, ta¢iau kai kurios
senesnés subrendusios lervos gali iSlikti zaizdose iki 3 d. po gydymo. Iprasty operacijy (pvz.,
kastracijos, Zyméjimo ar ausy isagy segimo) metu naudotas [IVOMEC PLUS gerai saugo nuo
uzsikrétimo Chrysomyia bezzania lervomis 14 d. po gydymo.

IVOMEC PLUS saugo nuo miazés, sukeliamos Naujojo Pasaulio musiy Cochliomyia hominivorax
lervy, pasireiskimo naujagimiy verseliy bamboje, gydzius kuo anks¢iau po gimimo (patartina per

24 val.), bei kastruoty buliuky zaizdose, gydzius tuoj po operacijos. Visus gyvulius, gydytus IVOMEC
PLUS po gimimo ar kastracijos, butina kasdien stebéti, kol visi§kai neisgis. Jei reikia, biitina naudoti
esancius prekyboje iSorinius veterinarinius vaistus nuo musiy.

5. Kontraindikacijos

Negalima $virksti | veng arba | raumenis.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
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Néra

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ruasiy gyvinams

Didesnes nei 10 ml veterinarinio vaisto dozes reikia padalinti ir $virksti j kelias vietas, norint
sumazinti reakcijas injekcijos vietoje ar diskomfortg. Kitus parenterinius veterinariniu vaistus bitina
Svirksti  skirtingas vietas.

Veterinarinj vaistg galima naudoti tik tiems gyviinams, kurie nurodyti etiketéje ir 3 p.

Veterinarin] vaistg galima $virksti tik po oda pries ar uz mentés, standartiniu automatiniu asrba
vienkartiniu $virkstu, tinkamu paskirties gyvinui, su sterilia adata.

Naudojant 50 ml pakuote rekomenduotina naudoti daugiadozj §virksta, o naudojant 500 ml ar 1 000 ml
pakuote — tik automatine $virks§timo jrangg.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas skirtingai nuo vaisto aprase
pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo i$sivystymo rizikg ir sumazinti veiksminguma.
Sprendimas naudoti produktg kiekvienai gyviiny grupei turéty biiti pagrjstas parazity raisies ir
uzkrétimo sunkumo ar uzkrétimo rizikos patvirtinimu, remiantis epidemiologinémis preparato
savybémis.

Pakartotinis naudojimas ilgesnj laika, ypa¢ naudojant tos pacios klasés medziagas, padidina atsparumo
i8sivystymo rizika. Norint sumazinti $ig rizika bandoje, svarbu islaikyti jautrias medziagas. Reikia
vengti sistemingai taikomo ir kartotinio gydymo bei visos bandos gydymo. Vietoj to, jei jmanoma,
turéty biiti gydomi tik atrinkti atskiri gyviinai arba pogrupiai (tikslinis selektyvus gydymas). Sis
gydymas turéty biiti derinamas su tinkamomis gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo priemonémis.
Nurodymus dél kiekvienos konkre¢ios bandos reikia gauti i§ atsakingo veterinarijos gydytojo.

ES buvo pranesta apie galvijy Cooperia spp. atsparuma makrocikliniams laktonams (tame tarpe ir
ivermektinui). Todél naudojant $j vaista reikia atsizvelgti j vieting informacija apie tiksliniy parazity

jautruma, jei tokia informacija yra prieinama.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyvinams

Naudojant veterinarinj vaista, negalima riikyti ar valgyti. Po naudojimo biitina nusiplauti rankas.
Reikia stengtis nejsiSvirksti vaisto, kadangi jsiSvirks$timo vietoje gali atsirasti stiprus skausmas ar
paraudimas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Ivomec Plus galima naudoti mésinéms karvéms verSingumo periodu arba laktacijos metu, jei pienas
néra skiriamas Zmoniy maistui.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto Salutinis poveikis veislinéms gyviiny savybéms nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Perdozavimas

Tyrimais nustatyta, kad veterinarinis vaistas yra pakankamai saugus.
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Naudojus 25 ml IVOMEC PLUS 50 kg kiino svorio (25 kartus didesng nei rekomenduotina dozg),
pasireiSké injekcijos vietos pazeidimai (audiniy nekrozé, edema, fibrozé ir uzdegimas). Kity su
veterinariniu vaistu susijusiy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai

Labai reta Patinimas injekcijos vietoje', diskomfortas?

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! praeina be gydymo
2 $virkstus po oda, iSnyksta savaime

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
veterinarinis vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaling praneS$imy sistemg: www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Rekomenduotina doz¢ galvijams yra 1 ml tirpalo 50 kg ktino svorio arba 200 pg ivermektino ir 2 mg
klorsulono 1 kg kiino svorio.

Veterinarinj vaistg reikia Svirksti po oda, suémus odos raukslg mentés priekyje ar uz jos, skirti
1 m1/50 kg kiino svorio (atitinka 200 pg ivermektino ir 2 mg klorsulono 1 kg kiino svorio).
Rekomenduotina naudoti 16 dydzio 15-20 mm adatg ir sterilig jrangg.

Veterinariniam vaistui atvésus iki 5 °C ar zemesnés temperatiiros padidéja jo klampumas, todél
rekomenduotina susSildyti veterinarinj vaistg iki 15 °C.

Per maza doze gali buti neveiksminga ir sudaryti palankias saglygas atsparumui vystytis.

Norint uztikrinti teisingg dozés parinkima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Jeigu gyviinai turi
buti gydomi kartu, reikia sudaryti pakankamai homogeniSkas grupes ir visiems grupés gyvinams
parinkti doze, tinkancia didziausig svorj turin¢iam gyviinui.

Reikia kruopsciai patikrinti dozavimo prietaiso tiksluma.

Vaisto naudojimas Hypoderma gyliy skraidymo regionuose.

Ivermektinas itin efektyviai veikia hipodermozés sukéléjus jvairiose jo vystymosi stadijose, taciau
labai svarbu gydyti reikiamu laiku. Labiausiai tinka gydyti galvijus pasibaigus gyliy skraidymo metui
(Lietuvoje gyliai skraido birZelio—rugpjti¢io mén.), kol lervos nespéjo patekti | uzsikrétusiy gyvuliy
stuburo kanalg. Gydant paveluotai, kai lervos yra stuburo kanale, gali sutrikti judesiy koordinacija ar
prasidéti paralyzius. Galvijai, kurie buvo gydyti ivermektinu rugséjo mén. (praéjus gyliy skraidymo
metui) pakartotinai gali biiti gydomi Ziema, nuo endoparazity, niezy ar utéliy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
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Didesnes nei 10 ml vaisto dozes reikia padalinti ir $virksti j kelias vietas, norint sumazinti reakcijas
injekcijos vietoje ar diskomfortg. Kitus parenterinius veterinarinius vaistus biitina §virksti j skirtingas
vietas.

10. ISlauka

Galvijienai ir subproduktams — 66 paros.

Negalima naudoti karvéms, kuriy pienas bus skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes ivermektinas ir klorsulonas gali bati
pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmames.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/95/0165/001-003
Buteliukai po 50, 500 ir 1 000 ml.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-07-29

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

69007 Lyon
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31057 Toulouse

PRANCUZIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vienna
AHRCVAnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

17. KITA INFORMACIJA

19


mailto:AHRCVAnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

