LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/99/0986

Ivomec 1 % injectable solution 10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN
ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du calquet

31300 Toulouse

Francija

vai

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39,

P.O. Box 581

2003 PC Haarlem
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ivomec 1 % injectable solution 10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam un ctikam
Ivermectin

3. AKTIVOVIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:

Ivermektins 10 mg/ml

4. INDIKACIJA(-S)

Sekojosu parazitu invazijas noverSanai un arst€Sanai liellopiem, aitam un ciikam:

Liellopiem:
Gremosanas trakta nematodes (pieaugusas formas un kapuri):

Ostertagia ostertagi (ieskaitot kapurus),
Ostertagia lyrata,
Haemonchus placei,



Trichostrongylus axei,

Trichostrongylus colubriformis,

Cooperia oncophora,

C. punctata,

C. pectinata,

Oesophagostomum radiatum,

Bunostomum phlebotomum,

Nematodirus helvetianus (picaugusas formas),
N. spathiger (pieaugusas formas),
Strongyloides papillosus (pieaugusas formas),
Toxacara vitulorum (pieaugusas formas),
Trichuris spp. (pieaugusas formas)

Plaus$u nematodes (pieaugusas formas un to kapuri):
Dictyocaulus viviparus

Acu nematodes:
Thelazia spp. (pieaugusas formas)

Spindeles (parazitiskas stadijas):
Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum;

KasSka @rcites:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei var. bov

Utis:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus

Ivomec 1 % injectable solution lietot arT ka Iidzeklis utu (Damalinia bovis) un kaska &rcu
(Chorioptes bovis) invazijas novérsanai un arsté$anai, bet efektivitate var nebtit pilniga.

Terapeitiska aktivitate liellopiem:

Ivomec 1 % injectable solution ieteicama deva 1 ml/50 kg kermena svara efektivi novers
Haemonchus placei, Cooperia spp. un Trichostrongylus axei lidz 14 dienam, Ostertagia
ostertagi un Oesophagostomum radiatum lidz 21 dienai, ka ar Dictyocaulus viviparus lidz 28

dienam péc lietosanas.

Aitam:

Gremosanas trakta nematodes (pieaugusas formas un kapuri):

Haemonchus contortus,

Ostertagia circumcincta (t.sk. kapuri),

O. trifurcata,

Trichostrongylus axei (pieaugusas formas),
T. colubriformis,

T. vitrinus (pieaugusas formas),
Nematodirus filicollis,

N. spathiger (kapuri),

Cooperia curticei,

Oesophagostomum columbianum,



O. venulosum (pieaugusas formas),
Chabertia ovina,

Trichuris ovis (pieaugusas formas),
Strongyloides papillosus (kapuri)
Gaigeria pachyscelis.

Iedarbigas ari pret benzimidazoliem rezistentam Haemonchus contortus un Ostertagia
circumcincta nematodém.

Plausu nematodes:
Dictyocaulus filaria,
Protostrongylus rufescens (pieaugusas formas)

Deguna dobuma mitosi dunduru kapuri (visas kapuru stadijas):
Oestrus ovis

KaSka @rces:

Psoroptes communis var. ovis (1),
Sarcoptes scabiei,

Psorergates ovis

(1) Aitam psoroptozes gadijuma zales injicét 2 reizes ar 7 dienu intervalu. Viena injekcija var
samazinat psoroptozes izraisitaju skaitu un radit iespaidu, ka saslimSanas klmiskas pazimes ir
likvidetas.

Cikam:

Gremosanas trakta nematodes:

Ascaris suum (pieaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija),
Hyostrongylus rubidus (pieaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija),
Oesophagostomum spp. (piecaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija),
Strongyloides ransomi (pieaugusas formas)*,

Trichuris suis (pieaugusas formas)

Plau$u nematodes:
Metastrongylus spp. (piecaugusas formas)

Nieru nematodes:
Stephanurus dentatus (picaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija)

Utis:
Haematopinus suis

Kaska ercites:
Sarcoptes scabiei var. suis

Ivomec 1 % injectable solution ievadisana grisnam sivénmatém 7 lidz 14 dienas pirms
dzemdibam efektivi nover§ Strongyloides ransomi invazijas transmisiju ar pienu sivéniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.



Neievadit intramuskulari un intravenozi.
Nelietot citu sugu dzivniekiem, jo ivermektins var izraisit smagas blakusparadibas, piemeéram,
navi suniem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pec subkutanas ievadiSanas daziem dzivniekiem var tikt noverots Tslaicigs diskomforts.
Iesp&jams neliels audu iekaisums injekcijas vieta. Sis blakusparadibas izziid bez arstéSanas.

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu,, kas nav mingtas S$aja
lictosanas instrukeija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, aitas, ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
METODES

Tikai subkutanai lietoSanai.

Injekcijas izdarit vai nu ar automatisko Slirci, vai vienas devas Slirci. Lietojot 500 ml
iepakojumu, ieteicams lietot automatisko §lirci. Lietojiet sterilu adatu, ko ieteicams nomainit
péc lietosanas 10 —12 dzivniekiem. Lietojiet sterilu adatu Ivomec 1% injectable solution
ievilkSanai no iepakojuma. Pirms ievadiSanas dezinficGjiet injekcijas vietu. Neinjicét
dzivniekiem ar mitru vai netiru apmatojumu.

Lai nodroS$inatu atbilstosu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak, lai novérstu
parak mazas vai parak lielas devas ievadiSanu. Neparsniegt ieteikto devu.

Liellopi:

Deva 1 ml/50 kg kermena svara (atbilst 0,2 mg ivermektina uz kg kermena svara). Zales
ievadit zemada pleca apvidi. Ieteicams lietot 16.izméra, 15 lidz 20 mm (1/2 to 3/4") sterilu
adatu. Lietojiet sterilu aprikojumu.

Aitas:

Deva 0,5 ml uz 25 kg kermena svara (atbilst 0,2 mg ivermektina uz 1 kg kermena svara).
Zales ievadit zemada pleca apvidi. Arst€jot vilnas aitas, pirms devas ievadiSanas
parliecinieties, vai adata caurdarusi vilnu un adu. Lietojiet sterilu aprikojumu.

Ciukas:

Deva 1 ml uz 33 kg kermena svara (atbilst 0,3 mg ivermektina uz kg kermena svara), zemada
aiz auss kakla apvida, Skidums var tikt ievadits, izmantojot jebkura veida automatisko vai
vienreizgjas lietoSanas standarta aprikojumu. leverojiet aseptiku.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Cukas:
1. Vaislas dzivnieki




Jebkuras parazitu apkaroSanas programmas uzsakSanas laika ir svarigi apstradat visus
ganampulka esoSos dzivniekus. Péc sakotngjas aplikacijas lietojiet Ivomec 1 % injection
solution regulari, ka noradits zemak:

Sivenmates:

Lietojiet 7 - 14 dienas pirms dzemdibam, lai mazinatu sivénu invadé$anas risku.

Jaunciikas:

Lietojiet 7 - 14 dienas pirms apséklosanas.

Lietojiet 7 - 14 dienas pirms dzemdibam.

Zales lietosanas nepiecieSamiba atkariga no apstakliem. Aplicgjiet zales vismaz 2
reizes gada.

2. Nobarojamas ciikas

Visas nobarosanai paredzetas ciikas nepiecieSams apstradat pirms izvietoSanas tiros
nodaltjumos. Cukam, kuram iesp&jama saskare ar augsni, nepiecieSams zales ievadit atkartoti,
ja paradas atkartota invadésanas.

Piezime: efektivai kaska noveérSanai janoveér§ atkartotas invazijas iesp&jas, ko rada
kontakté$anas ar nearstétiem dzivniekiem vai kontaminétam telpam. Ivomec 1 % injectable
solution ievadisana neietekmé utu olinas un var biit nepiecieSsams 3 nedélas ilgs laiks lidz to
iz8kilSanas bridim. Tapéc utu invazijas arstéSanai var but nepiecieSama atkartota zalu
ievadiSana.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS
IZMANTOSANA

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 49 dienas.

Nelietot lakt&josam govim vai slaucamam govim 28 dienu laika pirms dzemdibam, kuru pienu
paredz&ts izmantot cilvéku uztura,

Aitam:

Galai un blakusproduktiem: 22 dienas.

Nelietot lakt&josam aitam vai aitam 21 dienu laika pirms dzemdibam, kuru pienu paredzéts
izmantot cilveéku uztura.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat istabas temperatiira.
Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai aizsargatu no gaismas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridindjumi katrai dzivnieku sugai:

Izvairities no sekojosam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibas risku un gala rezultata
arst€Sana var bt neefektiva:

o Parak bieza un atkartota vienas klases antihelmintisko lidzeklu lietoSana ilgaka laika perioda;
o Parak mazas devas lietoSana, kas var biit saistita ar neprecizu kermena svara noteikSanu,
nepareizu zalu lietoSanu vai dozeSanas sisteémas ( ja tada ir) nepietiekamu kalibréSanu.




Iesp&jamie kliniskie rezistences gadijumi pret antihelmintiskiem Iidzekliem ir talak janosaka,
pielietojot atbilstoSas testa metodes (piem., olinu skaita samazinasanas tests fekalijas).
Gadijumos, kad testa rezultati skaidri nosaka rezistenci pret konkrétiem antihelmintu
lidzekliem, jalieto antihelmintiskie Iidzekli, kas pieder pie citas farmakologiskas klases un kam
ir at8kirigs darbibas veids.

Ir zinots par Teladorsagia circumcincta rezistenci pret ivermektinu aitam un Ostertagia
ostertagi rezistenci pret ivermektinu liellopiem. Tadg] $o veterinaro zalu lietoSana japamato ar
vietgjo (regionalo, fermas) epidemiologisko informaciju attieciba uz $o nematozu sugu jutibu
un nemot véra ieteikumus, ka turpmak izvairities no rezistences pret antihelmintiskiem
lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Dzivnieku grupveida apstrades gadijuma tie jasaskiro grupas péc kermena svara. Nepielaut
parak mazas devas ievadisanu vai pardozesanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai:

Personam ar pastiprinatu jutibu pret ivermektinu vajadz&tu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zalém. Ja zales nejausi nokliist uz adas vai ieklust acTs, skalot skarto vietu ar lielu
tidens daudzumu.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana vai norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu arstam.

Stradajot ar §Tm veterinarajam zalém, ievérot visus nepiecieSamos piesardzibas pasakumus. P&c
zalu lietoSanas mazgat rokas.

Nesmekgjiet un neédiet, stradajot ar §Tm veterinarajam zalem.

Griisniba un laktacija:
Laboratoriskajos p&tijumos tika konstatéta plasa droSuma amplitiida. Lietojot ieteicamo devu
robezas, netika konstatéta nelabvéliga iedarbiba uz griisnibu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Liellopi:

Vienreizgja 4,0 mg ivermektina subkutana injekcija uz kg (20 reizes parsniedzot ieteicamo
devu) izraisa ataksiju un depresiju.

Aitas:

Ivermektins, lietots subkutani, ieverojot ieteicamo devu, uzrada adekvatu droSuma amplitidu.
Lietojot iekskigi Iidz 4 mg ivermektina uz kg (20 reizes parsniedzot ieteicamo devu) ar kunga
zondi, neuzradija nevélamas toksiskas reakcijas.

Ciukas:
Ivermektina deva 30 mg uz kg (100 reizes parsniedzot ieteicamo devu 0,3 mg uz kg) izraisa
letargiju, ataksiju, bilateralu midriazi, intermit&osu tremoru, elsosanu un gulus stavokli.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO

ATKRITUMU IZNICINASANAI

Zales nedrikst nonakt tdenstilp€s, jo tas var apdraudeét zivis un citus tdeni dzivojoSus
organismus.



Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

07/2020

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.



