[Version 9.1,11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERMEC, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, oZkoms ir kiauléms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliosios medZziagos:

ivermektino 10 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity | Kiekybiné sudétis, jei ta informacija baitina
sudedamyjuy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Glicerolio formalis
Propilenglikolis
Injekcinis vanduo

Skaidrus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1  Paskirties gyviiny risys

Galvijai, verseliai, ozkos, avys ir kiaulés.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, oZkoms, avims ir kiauléms gydyti, sergant endoparazity ir ektoparazity (virskinimo
trakto ir kvépavimo taky nematody, artropody (musiy, gyliy), kraujasiurbiy ir nieziniy erkiy)
sukeltomis ligomis ir sukéléjy invazijai kontroliuoti.

Vaistas veiksmingas nuo:

virskinimo trakto apvaliyjy kirméliy (suaugéliy ir 4 stadijos lervy): Teladorsagia (Ostertagia)
ostertagi (tarp jy ir hipobiozés stadijos O. ostertagi), O. lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Cooperia oncophora, C. punctata, C. pectinata,
Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (suaug.),
Nematodirus helvetianus (suaug.), Nematodirus spathiger (suaug.) ir Trichuris spp. (suaug.);
plauciy helminty (suaugéliy ir 4 stadijos lervy): Dictyocaulus viviparous;

akiy helminty (suaugéliy): Thelazia spp.;

gyliy (parazituojanciy formy): Hypoderma bovis, H. lineatum,

plaukagrauziy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus; niezy
erkiy: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis.




3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai 1§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima Svirksti | veng ar | raumentis.

Negalima naudoti kity rG$iy gyvinams, nes gali pasireiksti sunkus, kartais netgi mirtinas
nepalankus poveikis, pvz., Sunims.

3.4 Specialieji ispéjimai

Gydymo schema tose vietovése, kuriose pasireiskia hipodermozé:

Ivermektinas yra labai veiksmingas prie§ visas galvijy lervy stadijas. Taciau labai svarbu
tinkamai parinkti gydymo laikg. Yra Zinoma, kad suaugusios Hipoderma musés dazniausiai
skraido vasaros ménesiais. TaCiau gali buti, kad kelios musés iSlieka aktyvios ir vasaros
pabaigoje bei rudenj. Norint pasiekti optimaliy rezultaty, gyvulius reikia gydyti kaip jmanoma
greiciau, kai tik baigiasi kulniniy musiy sezonas. Kaip ir kity veterinariniy vaisty, skirty
hipodermozei gydyti, Hypoderma lervy naikinimas gali sukelti nepageidaujamas organizmo
reakcijas, kai Sios lervos yra gyvybiskai svarbiose gyvino dalyse, tai ypac¢ aktualu gruodzio -
kovo menesiais. Hypoderma lineatum naikinimas gali sukelti pilvo piitima, kai lervos yra
stemplés poodinés gleivinés aukstyje. H. bovis naikinimas gali sukelti sustingima arba
paralyziy. Tod¢l galvijai turéty biiti gydomi prie§ arba po Siy lervy atsiradimo gyvybiSkai
svarbiose kiino vietose.

Reikia vengti Sios praktikos, nes ji didina atsparumo vystymosi rizikg ir gali lemti gydymo
neveiksminguma:
- Per dazZnas ir pasikartojantis tos pacios klasés anthelmintiky naudojimas ilgg laika.
- Per mazos dozeés, galimai dél to, kad nenustatomas tikslus kitino svoris, taip pat netinkamas
naudojimas ar dozavimo prietaisy (jei naudojami) nesukalibravimas.

Itariamus klinikinius atsparumo anthelmintikams atvejus reikéty toliau tirti taikant tinkamus
testus (pvz., iSmaty kiauSinéliy kiekio sumazéjimo testa). Jei testy rezultatai aiSkiai rodo
atsparumg tam tikram anthelmintikui, turéty biiti naudojamas kitos farmakologinés klasés ir
skirtingo veikimo mechanizmo anthelmintikas.

Atsparumas makrocikliniams laktonams (j kuriuos jeina ivermektinas) Europos Sgjungoje buvo
nustatytas Teladorsagia spp. avims ir Cooperia spp. galvijams. Tod¢l Sio produkto naudojimas
turéty biiti grindziamas vietine (regiono, iikio) epidemiologine informacija apie nematody
jautruma bei rekomendacijomis, kaip riboti tolesn¢ anthelmintikams atspariy formy atranka.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvunuy ra$ims:
I vieng vietg negalima Svirksti daugiau kaip 10 ml tirpalo.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ivermektinui, turi vengti saly¢io su $iuo
veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus ant odos ar ] akis, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai jsiSvirkStus ar prarijus reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Vaistg butina naudoti apdairiai, laikantis saugumo reikalavimy. Naudojus veterinarinj vaista,
reikia plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés:
Vengti patekimo j vandens telkinius — pavojingas zuvims ir kitiems vandens organizmams.

3.6 Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, ver$eliai, ozkos, avys ir kiaulés:

Nenustatytas daznis Centrinés nervy sistemos reakcijos: apatija, ataksija,
midriazg.

(negali buti jvertintas pagal turimus o . |
Patinimas ir skausmas'.

duomenis):
njekcijos vietoje.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti
veterinarinio vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas
registruotojui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Nerekomenduojama naudoti pateléms laktacijos metu.

Likus maziau kaip 2 mén. iki ver$iavimosi, melZziamoms karvéms ne laktacijos metu vaisto
naudoti nebegalima.

Veterinarinj vaistg galima naudoti veisiamiems gyviinams.

8.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Ivermekting naudojant vienu metu su benzodiazepinais, didé¢ja abiejy medziagy toksiskumas,
nes jos didina su gama aminosviesto riigStimi (GASR, angl. GABA) susijus] centrin€s nervy
sistemos aktyvuma.

Ivermektino negalima maiSyti su kitais vaistais.

3.9 Dozés ir naudojimo budas

Veterinarinj vaistg reikia Svirksti po oda:

galvijui, verSeliui, ozkai, aviai — 1 ml tirpalo 50 kg kiino svorio,

kiaulei — 1 ml tirpalo 33 kg ktino svorio.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.



3.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Perdozavus gali pasireiksti centrinés nervy sistemos slopinimas, ataksija, viduriavimas, pasunkéjes
kvépavimas, tachikardija ir miozé. Taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas. Salutinis
poveikis biina laikinas, kai kuriais atvejais rekomenduotina naudoti analgetinius ir
antihistamininius vaistus. Negalima vir§yti rekomenduojamy doziy.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus,
kuriais siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Galvijienai, ozkienai, avienai — 49 paros,
kiaulienai — 28 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvetkodas: QP54AA01.
4.2 Farmakodinamika

Avermektinai paralyZiuoja nematodus ir artropodus, sutrikdydami su gama aminosviesto
rigsStimi (GASR, angl. GABA) susijus] nerviniy impulsy perdavimg. Vaistas skatina didesnio
GASR kiekio iSskyrimg nervy galin€lése ir jos jungimagsi su posinapsinés membranos
receptoriais. Parazity organizme avermektiny poveikis susijes su specifinémis didelio junglumo
vietomis, o didesnio junglumo rezultatas — padidéjes membranos pralaidumas chloridy jonams
ir sumaz¢jgs membranos atsparumas.

Veikiant avermektinams jvyksta apsinuodijimas ir labai padid¢ja nervy bei raumeny dirglumas.
Ascaris suum organizme abamektinas blokuoja tarpneuroninj sinapsinj impulso perdavimag
raumenims ventraliniame nervy kanale. Toks pat poveikis pasireiskia ir periferinése sinapsése
tarp eferentiniy nervy ir raumeny.

Ivermektinas nematody organizme didina nervy lasteliy membranos laiduma, nariuotakojy —
nervy ir raumeny lasteliy laiduma chloridy jonams.

Avermektinai jungiasi prie su gliutamatu susijusiy chloridy kanaly. Gliutamato valdomi
chloridy kanalai budingi tik bestuburiams, zinduoliy organizme jy néra. D¢l atsivérusiy kanaly
1 lastele pripliista chloridy jony, sukeliama lgstelés hiperpoliarizacija ir blokuojamas impulsy
perdavimas, dirginantys impulsai nebepasiekia nematody motoriniy neurony ir artropody
raumeny lgsteliy.

Parazitas paralyZiuojamas ir ztina.

Buvo pastebétas ir Salutinis poveikis: ivermektinas slopina parazity reprodukcija.
Kraujasiurbéms erkéms ivermektinas slopina reprodukcijg, mazina kiauSin¢liy skaiciy ir
slopina nérimasi. Parazitai greit negaiSta ir greitai nenukrenta nuo gyviino, tac¢iau del tokio
poveikio sutrikdomi biologiniai procesai, svarbiis parazitams iSgyventi (pvz., slopinamas
naujos kiino dangos formavimasis).



4.3 FarmakoKkinetika

Absorbcija. Ivermektino kinetikai biidinga 1éta absorbcija, platus pasiskirstymas organizme,
menka biotransformacija ir léta ekskrecija. SuSvirk§to po oda ivermektino biologinis
prieinamumas yra didelis. Svirkstus po oda avims, nustatyta, kad biologiskai jsisavinamas beveik
visas ivermektinas (98,2 %), vidutinis absorbcijos laikas buvo 0,96 paros, didZiausia koncentracija
kraujo plazmoje — 19,55 ng/ml — susidar¢ per 3,13 d. Verseliams po oda Svirkstus 0,2 mg
ivermektino 1 kg kiino svorio, ivermektino absorbcija buvo stabili, didZiausia koncentracija
plazmoje susidaré per 7 d. ir buvo vidutiniskai 23/ml.

Pasiskirstymas. Dél ivermektino lipofiliSkumo visy rusiy gyviiny organizme pasiskirstymo tiiris
yra labai didelis. Ivermektinas gerai pasklinda po visus kiino audinius ir skyscius, kiauléms po oda
Svirkstus 0,3 mg/kg kiino svorio. Didelémis koncentracijomis nustatomas odoje, akyse, ausy
sieroje, o tai yra palanku gydant gyviinus nuo ektoparazity invazijos. Didelémis koncentracijomis
biina plauciuose ir inkstuose. Nemazai ivermektino patenka j kepenis ir riebalus, kur susidaro tam
tikras rezervas. Svarbiuose paskirties audiniuose (virskinimo trakto gleivinéje, plauciuose, odoje)
didesné nei 0,1 ng/ml ivermektino koncentracija iSlieka ne maziau kaip 48 d.

Biotransformacija. Ivermektinas biotransformuojamas kepenyse, hidroksilinimu aviy organizme
ir metilinimu — kiauliy. Pagrindiniai metabolitai yra monosacharidy ir aglikono dariniai bei
24hidroksimetilo darinys.

ISsiskyrimas. Ivermektino ir metabolity i$siskyrimas nepriklauso nuo naudojimo biido ir vyksta
daugiausiai su tulzimi bei iSmatomis, tik 2 % i8siskiria su Slapimu. Apie 45 % vaisto i8siskiria
nepakitusio, o 55 % — metabolity pavidalu. Karvéms laktacijos metu apie 5 % ivermektino
i8siskiria su pienu. Kiauléms po oda SvirksStus 0,3 mg/kg, ivermektinas iSsiskyré su tulzimi,
didziausia vaisto koncentracija buvo zarnose ir iSmatose, pusinés eliminacijos laikas buvo 35,2
val. Galvijams po oda SvirkStus ivermektino, po 7 d. ne maziau kaip 60 % vaisto nustatyta
iSmatose.

Savybés aplinkoje
Tyrimais nustatyta, kad patekes ] dirva ivermektinas lengvai ir stipriai jungiasi su dirvoZzemiu,

ir tampa neaktyvus. Vaisto talpykles ar susijusias atliekas biitina tinkamai saugiai nukenksminti,
nes ivermektinas gali neigiamai veikti Zuvis ir kitus vandens organizmus.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 2 sav.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve 2—8 °C temperatiiroje.



Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalviai II tipo stiklo buteliukai po 10, 50 ir 100 ml, uzkimsti I tipo bromobutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti ] vandens telkinius, nes ivermektinas gali biiti pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmames.

Nesunaudotas 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

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/2009/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2010-12-10.

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-14

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.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERMEC, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
ivermektino 10 mg

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
50 ml
100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, verseliai, ozkos, avys ir kiaulés.

5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Veterinarinj vaistg reikia Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijienai, ozkienai, avienai — 49 paros,

kiaulienai — 28 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}



Atidarius sunaudoti per 2 sav.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve 2—8 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Buteliukg laikyti sandariai uzdarytg.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT*

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/2009/001
LT/2/10/2009/002
LT/2/10/2009/003

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

50 ML IR 100 ML BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERMEC, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas.

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

1 ml yra:
ivermektino 10 mg

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, verseliai, ozkos, avys ir kiaulés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia Svirksti po oda.
Pries naudojimg butina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijienai, ozkienai, avienai — 49 paros,

kiaulienai — 28 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 2 sav.

| 7.  SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve 2—8 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.



8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ML BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERMEC, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas.

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml yra:
ivermektino 10 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 2 sav.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS
1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas
INTERMEC, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms.
2. Sudétis

1 ml yra:
veikliosios medziagos:
ivermektino 10 mg

Skaidrus tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, verseliai, ozkos, avys ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, oZzkoms, avims ir kiauléms gydyti, sergant endoparazity ir ektoparazity (virskinimo
trakto ir kvépavimo taky nematody, artropody (musiy, gyliy), kraujasiurbiy ir nieziniy erkiy)
sukeltomis ligomis ir sukéléjy invazijai kontroliuoti.

Vaistas veiksmingas nuo:

virskinimo trakto apvaliyjy kirméliy (suaugéliy ir 4 stadijos lervy): Teladorsagia (Ostertagia)
ostertagi (tarp jy ir hipobiozés stadijos O. ostertagi), O. lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Cooperia oncophora, C. punctata, C. pectinata,
Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (suaug.),
Nematodirus helvetianus (suaug.), Nematodirus spathiger (suaug.) ir Trichuris spp. (suaug.);
plauciy helminty (suaugéliy ir 4 stadijos lervy): Dictyocaulus viviparous;

akiy helminty (suaugéliy): Thelazia spp.;

gyliy (parazituojanciy formy): Hypoderma bovis, H. lineatum;

plaukagrauziy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus; niezy
erkiy: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis.

5. Kontraindikacijos

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

Negalima Svirksti | veng ar | raumentis.

Negalima naudoti kity rGs$iy gyvinams, nes gali pasireiksti sunkus, kartais netgi mirtinas
nepalankus poveikis, pvz., Sunims.

6.  Specialieji jspéjimai



Specialieji ispéjimai:

Neéra.

Gydymo schema tose vietovése, kuriose pasireiskia hipodermozé:

Ivermektinas yra labai veiksmingas prie§ visas galvijy lervy stadijas. Taciau labai svarbu
tinkamai parinkti gydymo laikg. Yra Zinoma, kad suaugusios Hipoderma musés dazniausiai
skraido vasaros ménesiais. TaCiau gali buti, kad kelios musés iSlieka aktyvios ir vasaros
pabaigoje bei rudenj. Norint pasiekti optimaliy rezultaty, gyvulius reikia gydyti kaip jmanoma
greiciau, kai tik baigiasi kulniniy musiy sezonas. Kaip ir kity veterinariniy vaisty, skirty
hipodermozei gydyti, Hypoderma lervy naikinimas gali sukelti nepageidaujamas organizmo
reakcijas, kai Sios lervos yra gyvybiskai svarbiose gyviino dalyse, tai ypac¢ aktualu gruodzio -
kovo meénesiais. Hypoderma lineatum naikinimas gali sukelti pilvo piitima, kai lervos yra
stemplés poodinés gleivinés aukstyje. H. bovis naikinimas gali sukelti sustingima arba
paralyziy. Tod¢l galvijai turéty biiti gydomi prie§ arba po Siy lervy atsiradimo gyvybiSkai
svarbiose kiino vietose.

Reikia vengti Sios praktikos, nes ji didina atsparumo vystymosi rizikg ir gali lemti gydymo
neveiksminguma:
- Per daznas ir pasikartojantis tos pacios klasés anthelmintiky naudojimas ilga laika.
- Per mazos dozés, galimai d¢l to, kad nenustatomas tikslus kiino svoris, taip pat netinkamas
naudojimas ar dozavimo prietaisy (jei naudojami) nesukalibravimas.

Itariamus klinikinius atsparumo anthelmintikams atvejus reikéty toliau tirti taikant tinkamus
testus (pvz., iSmaty kiauSinéliy kiekio sumazéjimo testa). Jei testy rezultatai aiSkiai rodo
atsparumg tam tikram anthelmintikui, turéty biiti naudojamas kitos farmakologinés klasés ir
skirtingo veikimo mechanizmo anthelmintikas.

Atsparumas makrocikliniams laktonams (j kuriuos jeina ivermektinas) Europos Sgjungoje buvo
nustatytas Teladorsagia spp. avims ir Cooperia spp. galvijams. Tod¢l Sio produkto naudojimas
turéty biiti grindziamas vietine (regiono, iikio) epidemiologine informacija apie nematody
jautrumg bei rekomendacijomis, kaip riboti tolesn¢ anthelmintikams atspariy formy atranka.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny ra$ims:
I vieng vietg negalima Svirksti daugiau kaip 10 ml tirpalo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ivermektinui, turi vengti saly¢io su $iuo
veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai jsiSvirkStus ar prarijus reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Vaistg biitina naudoti apdairiai, laikantis saugumo reikalavimy. Naudojus veterinarinj vaista, reikia
plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés:

Tyrimais nustatyta, kad patekes i dirvag ivermektinas lengvai ir stipriai jungiasi su dirvoZemiu,
ir tampa neaktyvus.

Vengti patekimo j vandens telkinius — pavojingas zuvims ir kitiems vandens organizmames.

Vaikingumas ir laktacija:




Nerekomenduojama naudoti pateléms laktacijos metu.

Likus maziau kaip 2 mén. iki ver$iavimosi, melZziamoms karvéms ne laktacijos metu vaisto
naudoti nebegalima.

Veterinarinj vaistg galima naudoti veisiamiems gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Ivermekting naudojant vienu metu su benzodiazepinais, didéja abiejy medziagy toksiskumas,
nes jos didina su gama aminosviesto rigstimi (GASR, angl. GABA) susijus] centrinés nervy
sistemos aktyvuma.

Ivermektino negalima maiSyti su kitais vaistais.

Perdozavimas:

Perdozavus gali pasireiksti centrinés nervy sistemos slopinimas, ataksija, viduriavimas, pasunkéjes
kvépavimas, tachikardija ir miozé. Taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas. Salutinis
poveikis biina laikinas, kai kuriais atvejais rekomenduotina naudoti analgetinius ir
antihistamininius vaistus. Negalima vir§yti rekomenduojamy doziy.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

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

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, verSeliai, ozkos, avys ir kiaulés:

Nenustatytas daznis Centrinés nervy sistemos reakcijos: apatija, ataksija,
midriaze.

(negali buti jvertintas pagal turimus . ) |
Patinimas ir skausmas'.

duomenis):
njekcijos vietoje.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto
saugumg. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet
kokius nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo 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/It/fb/

8. Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai riiiai

Veterinarinj vaistg reikia Svirksti po oda:
galvijui, verSeliui, ozkai, aviai — 1 ml tirpalo 50 kg kiino svorio,


mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

kiaulei — 1 ml tirpalo 33 kg kiino svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

10. ISlauka

Galvijienai, ozkienai, avienai — 49 paros,

kiaulienai — 28 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarius laikyti Saldytuve 2—8 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés
ir dézutés po {Exp.}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 sav.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes ivermektinas gali buiti pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti 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 pakuociy dydziai
LT/2/10/2009/001-003

Pakuociy dydziai: 10 ml, 50 ml arba 100 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2025-11-14

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus
reiSkinius:

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT*

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kaunor.

Lietuva

E-mail: heetika@interchemie.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar Eesti AS,
Vanapere tee 14, Piiilinsi, Viimsi,

Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com

PharmaPark Production OU
Nuia tn 2 Tallinn Harjumaa 11415
Estija


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