VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/IMRP/07/1684

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ecomectin 10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktiva viela:
Ivermektins.................. 10 mg

Paligviela (s):
benzilspirts ................ 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi, aitas, ciikas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

Gremosanas trakta nematozu, plausu tarpu, acu tarpu, spindelu, kaSka &rcu un utu (noraditi zemak)
izraistto slimibu arst€Sanai galas liellopiem un nelaktgjosam piena govim:
Gremosanas trakta apaltarpi (picaugusas formas un kapuri ceturta attistibas stadija):
Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora (pieaugusas formas)

Cooperia punctata (picaugusas formas)

Cooperia pectinata (picaugusas formas)

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Plausu tarpi (pieaugus$as formas un kapuri ceturta attistibas stadija):
Dictyocaulus viviparus

Acu tarpi (pieaugusas formas):
Thelazia spp.

Spindeles (parazitéjosas stadijas):




Hypoderma bovis
H. lineatum

Kaska erces:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Diirgjutis:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Zales var lietot ka paliglidzekli kaska &r¢u Chorioptes bovis kontrolei, bet var netikt panakta pilniga to
izskauSana.

Arstesana ar Ecomectin 10 mg/ml $kidumu injekcijam ieteicamajas devas novers atkartotu inficé8anos ar
Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata un Trichostrongylus axei 7 dienas péc
arstésanas, Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum 14 dienas péc arstéSanas un Dictyocaulus
viviparus 21 dienu p&c arstéSanas.

Aitam:
Psoroptozes (aitu kaSka), gremosanas trakta nematozu, plausu tarpu un aitu spindelu invazijas arst€Sanai
aitam:

Gremosanas trakta nematodes (pieaugusas formas):
Ostertagia circumcincta

Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

T. colubriformis un T. vitrinus

Cooperia curticei

Nematodirus filicollis

Mainigu iedarbibu var novérot pret Cooperia curticei un Nematodirus filicollis.

Plausu tarpi:
Dictyocaulus filaria (pieaugusas formas)

Kaska érces:
Psoroptes ovis

Aitu spindeles:
Oestrus ovis (visas kapuru stadijas)

Cukam:
Gremosanas trakta nematozu, plausu tarpu, utu un kaska &rcu invaziju arstéSanai cukam.

Gremosanas trakta apaltarpi (pieaugusSas formas un kapuri ceturta attistibas stadija):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (pieaugus$as formas)

Plausu tarpi:
Metastrongylus spp. (pieaugusas formas)

Utis:



Haematopinus suis

Kaska erces:
Sarcoptes scabiei var. suis

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot lakt€josam piena govim un aitam, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura. Nelietot
nelaktgjosam piena govim, tai skaita griisnam telém, vai nelaktgjosam piena aitam 60 dienas péc
dzemdibam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret ivermektinu.

Neievadit intravenozi vai intramuskulari.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Izvairities no $adam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibas risku ka rezultata arst€Sana var bt
neefektiva:
e parak bieZza un atkartota vienas klases prettarpu Iidzeklu lieto$ana ilgstosa laika perioda,
e parak mazas devas lietoSana, kas var biit saistita ar neprecizu kermena svara noteikSanu,
nepareizu zalu lietoSanu vai izmantojot nekalibrétu dozgsanas ierici (ja tada ir).

Kliniskie gadijumi, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, ir talak jaizmeklg,
pielietojot atbilstosas testa metodes (piemé&ram, olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Gadijumos,
kad testa rezultati skaidri pierada rezistenci pret konkrtiem prettarpu lidzekliem, jalieto citas
farmakologiskas klases prettarpu Iidzekli, kuriem ir atskirigs iedarbibas veids.

Psoroptozes (aitu kaSka) arst€Sana ar vienu injekciju nav ieteicama, jo, lai arT noveéro klmiskos
uzlabojumus, visas rces var netikt iznicinatas.

Aitu kaska &rce (Psoroptes ovis) ir Tpasi kontagiozs aitu ektoparazits. P&c infic€to aitu arsteSanas ir Tpasi
jauzmanas, lai nenotiktu atkartota infic€Sanas, jo €rces var izdzivot apkart€ja vide Iidz pat 15 dienam.
Svarigi parliecinaties, ka visas aitas, kuras bijuSas saskar€ ar infic€tajam aitam, tiktu arsttas. Vismaz
7 dienas péc pedejas arst€Sanas jaizvairas no saskares starp arstéto infic€to un nearstéto, neinficéto
ganampulku.

Ir zinots par Ostertagia circumcincta rezistenci pret ivermektinu aitam un Ostertagia ostertagi
rezistenci pret ivermektinu liellopiem. Tap€c So veterinaro zalu lietoSana japamato ar viet€jo
(regionala, fermas) epidemiologisko informaciju attieciba uz $o nematozu sugu jutibu un nemot véra
ieteikumus, ka turpmak izvairities no rezistences pret prettarpu lidzekliem.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ne mérka sugu dzivniekiem var bt slikta avermektinu panesiba. Suniem ir novéroti zalu nepanesibas
gadijumi ar letalu iznakumu — 1pasi kollijiem, anglu aitu suniem un [idzZigam Skirn€m un to krustojumiem,
ka arT sauszemes/tidens brunurupuciem.

Neveikt dzivnieku arsteSanu ar ivermektinu pret plausu tarpiem vienlaicigi ar vakcinaciju. Ja
vakcin€tos dzivniekus paredzets arstet, arst€Sanu nedrikst uzsakt atrak ka 28 dienas pirms vai péc
vakcingSanas.

Kadu laiku p&c arst€Sanas var turpinaties nematozu olinu izdaliSanas.
Liellopiem: lai izvairitos no sekundaram reakcijam, sakara ar Hypoderma kapuru bojaeju baribas vada

vai mugurkaula, zales v€lams lietot spindelu aktivitates perioda beigas un pirms kapuri sasniedz savas
attistibas vietas.



Pirms katras devas izvilkSanas noslaucit atveri.

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

Stradajot ar §STm veterinarajam zaleém nesméeket, ne€st vai nedzert.

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Izvairities no nejausas paSinjiceSanas: §Is veterinaras zales var izraisit lokalu kairinajumu un/vai sapes
injekcijas vieta.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Daziem dzivniekiem tiilit pec subkutanas injekcijas ir noverots slaicigs diskomforts. Liellopiem tas
var izpausties ka I€kaSana un valasanas, bet péc 15 miniiteém uzvediba paliek normala.

Dzivniekiem injekcijas vieta ir noveérots miksto audu pietikums un adas sabiez&jums. Parasti §is
reakcijas ir parejosas un izziid vienas lidz cetru nedelu laika.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grusnibas laika govim, aitam un sivénmatém (informaciju par lietosanu laktgjoSiem
dzivniekiem skatit 4.3. un 4.11. apakSpunkta).
So veterinaro zalu lietoSana neietekme virieSu kartas dzivnieku auglibu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Neveikt dzivnieku arstéSanu ar ivermektinu pret plausu tarpiem vienlaicigi ar vakcingsanu.
Ja paredzets arstet vakcingtos dzivniekus, arstésanu nedrikst uzsakt atrak ka 28 dienas pirms vai pec
vakciné$anas (skatit 4.5. apakS$punkta).

4.9 Deva un lietoSanas veids
Tikai vienreizg&jai licto$anai (iznemot PSoroptes ovis invazijas arsté$anai aitam).

Lai nodroS$inatu atbilstosu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. Japarbauda dozgjosas
ierices precizitate.

Ja arste visus ganampulka esoSos dzivniekus, nevis atseviSkus dzivniekus, tie jasadala grupas atbilstosi
to kermena svaram un jaievada atbilstiga deva, lai izvairitos no parak mazas vai parak lielas devas
ievadiSanas.

Liellopiem

Deva:

1,0 ml uz 50 kg kermena svara (pamatojoties uz ieteicamo devu 200 mikrogrami ivermektina uz kg
kermena svara).

Lietosana:
Injicet subkutani pleca prieksgja vai aizmugurgja dala, ieverojot visparpienemtos aseptikas pasakumus.
Teteicams lietot sterilu 1,4 x 15 mm (17G x % collas) adatu.

Aitam

Deva:

0,5ml uz 25kg kermena svara (pamatojoties uz ieteicamo devas Iimeni, kas ir 200 mikrogrami
ivermektina uz kg kermena svara).

LietoSana:

Lai arstetu gremoSanas trakta nematozu, plausu tarpu un aitu spindelu invaziju, ievadit zales subkutani
vienreizgjas injekcijas veida, ieverojot visparpienemtos aseptikas pasakumus. Ieteicams lietot sterilu 1,4 x
15mm (17G x % collas) adatu. Lai arstétu Psoroptes ovis (aitu kaski) invaziju, nepiecieS$amas divas



injekcijas, kuras veic ar septinu dienu intervalu, lai arstétu kaska kliniskas pazimes un izskaustu dzivas
erces.

Maziem jériem, kuri sver mazak par 20,0 kg, nepieciesams 0,1 ml uz 5 kg. Siem jériem ir ieteicams lietot
Slirci, ar kuru var injicet ne vairak ka 0,1 ml Skiduma.

Cukam

Deva:

1,5ml uz 50 kg kermena svara (pamatojoties uz ieteicamo devas 300 mikrogrami ivermektina uz kg
kermena svara).

LietoSana:
Ieteicamais lietosanas veids ir subkutana injekcija kakla, ieverojot visparpienemtos aseptikas pasakumus
un ar sterilu 1,4 x 15 mm (17G x % collas) adatu.

Sivéniem, kuri sver mazak par 16 kg nepieciesams 0,1 ml uz 3 kg. Siem sivéniem ir icteicams lietot §lirci,
ar kuru var injicgt ne vairak ka 0,1 ml skiduma.

Izmantojot 200, 250 vai 500 ml iepakojumus, lietot tikai automatisko $lirci. Izmantojot 50 ml
iepakojumu, ieteicams izmantot daudzdevu §lirci. Lai atkartoti piepilditu §lirci, ietiecams izmantot
ievilkSanas adatu, lai noveérstu parlieku aizbazna caurdurs$anu.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ivermektina toksicitates kliniskie simptomi ietver ataksiju un depresiju. Antidoti nav noteikti.
PardozgSanas gadijuma ir javeic simptomatiska arst€Sana. Dzivniekiem, kuriem ievadija devu, kas tris
reizes parsniedza ieteicamo devu, nenoveroja toksicitates pazimes.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 49 dienas.

Nelietot laktgjosam govim, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura. Nelietot nelaktgjosam piena
govim, tostarp grisnam piena telém, 60 dienas pirms dzemdibam.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 42 dienas.

Nelietot laktgjosam aitam, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura. Nelietot aitam, 60 dienas pirms
dzemdibam, ja pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Endektocids, Ivermektins
ATK vet kods: QP54AA01.

Ivermektins ir divu dalgji modificétu abamektina sastavdalu maisijums, kas pieder pie avermektina
grupas, kura ir endektocidu makrocikliska laktonu grupa. Abamektins ir divu augsnes organismu
Streptomyces avermitilis fermentacijas produktu maisijums.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ivermektins ir makrociklisks laktonu atvasinajums un iedarbojas, nomacot nervu impulsus. Tas
selektivi ar augstu radniecibas pakapi sasaistas ar glutamatu vadoSiem hlorida jonu kanaliem, kas



sastopami bezmugurkaulnieku nervu un muskulu $tinas. Tas noved pie palielinatas hloridu jonu
caurlaidibas caur §iinu membranai ar nervu vai muskulu §tinu hiperpolarizaciju, ka rezultata notiek
attiecigo parazitu paralize un nave. STs grupas maisfjumi var arl mijiedarboties ar ligninu vadoSiem
hloridu kanaliem, pieméram, tadiem, kurus vada neiromediatoru gamma-aminosviestskabe (GABA).
Drosibas robeza §is grupas maisijumiem ir attiecinama uz faktu, ka ziditajiem nav glutamatu vadosi
hloridu kanali. Makrocikliskajiem laktoniem ir zema radniecibas pakape ar citiem ziditaju ligninu
vadosiem hloridu kanaliem un tie nevar viegli izklat caur hemoencefalo barjeru.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Katra mérka suga farmakokingtiskais profils, kas seko pec injekcijas zemada tika raksturots sekojosi
(farmakokingtiskie parametri doti ka vidgjas vertibas):

P&c injicésanas liellopiem, Cmax bija 51 ng/ml ar Tmax 43 h, T2 no 129 h un AUC no 7398 ng.h/ml.

P&c divam ar 7 dienu intervalu sekojosam injicé$anam aitam, Cmax bija 14 ng/ml ar Tmax 202 h, T
no 380 h un AUC no 4686 ng.h/ml.

P&c injicésanas cikam, Cmax bija 6,35 ng/ml ar Tmax 106 h, Ty no 219 h un AUC no 1260 ng.h/ml.
Tikai 2% zalu tiek izdalitas ar urinu, galvenais izvadiSanas veids ir ar fekalijam. Radioaktivitates audu
atliekas pec tritija marketa ivermektia zemadas injic€Sanas visvairak ir aknas un taukos; zemakie Iimeni
ir noveroti smadzengés.

Liellopiem ivermektina pretparazitiska paliekosa ietekme ir saistita ar ta persistento darbibu, kas,
savukart, dal&ji ir saistita ar ta ilgo iek$&jo dal&jo noturibu un relativi augsto sp&ju saistit proteinus (90%).
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Etilspirts 96%

Udens injekcijam

Propilenglikols

6.2 Biitiska nesaderiba

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

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Uzglabat tieSo iepakojumu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna daudzdevu iepakojums ar bromobutila gumijas aizbazni un aluminija
vacigu.



Iepakojuma izméri: 50 ml, 200 ml un 500 ml.

Caurspidigs PET daudzdevu konteiners ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
lepakojuma lielums: 50 ml, 250 ml un 500 ml.

Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

IPASI BISTAMS ZIVIM UN UDENS VIDEI Nepiesarojiet ar $Tm veterinarajam zalém vai izlietoto
iepakojumu virszemes Gidenus vai novadgravjus. Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi
jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ECO Animal Health Europe Limited

6" Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

V/IMRP/07/1684

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10/04/2007
P&dgjas parregistracijas datums: 09/03/2010

10 TEKSTA PEDEJAIS PARSKATISANAS DATUMS

03/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



