VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/99/0986

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml Skiduma satur:
Aktiva viela:
Ivermektms 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bali iedzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, aitas, cukas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sekojosu parazitu invazijas noveérSanai un arstéSanai liellopiem, aitam un ctkam:

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

Plau$u nematodes (pieaugusas formas un kapuri):



Dictyocaulus viviparus

Acu nematodes:
Thelazia spp. (pieaugusas formas)

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

Kaska €rcites:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei var. bov

Utis:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus

Ivomec 1 % injectable solution lietot ari ka lidzekli utu (Damalinia bovis) un kaska ércu
(Chorioptes bovis) invazijas novérSanai un arsté$anai, bet efektivitate var nebit 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 Iidz 14 dienam, Ostertagia
ostertagi un Oesophagostomum radiatum lidz 21 dienai, ka ar1 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 (piecaugusas 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 izraisttaju skaitu un radit iespaidu, ka saslimSanas klmiskas pazimes ir
likvidetas.

Cikam:

Gremosanas trakta nematodes:

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

Trichuris suis (pieaugusas formas)

PlauS$u nematodes:
Metastrongylus spp. (pieaugusas formas)

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

Utis:
Haematopinus suis

Kaska ércites:
Sarcoptes scabiei var. suis

Ivomec 1 % injectable solution ievadiSana griisnam sivénmatém 7 Iidz 14 dienas pirms
dzemdibam efektivi novér§ Strongyloides ransomi invazijas transmisiju ar pienu sivéniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta 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.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Izvairtties no sekojosam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibas risku un gala rezultata
arstéSana 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 dozeéSanas sisteémas ( ja tada ir) nepietiekamu kalibréSanu.

Iespgjamie klniskie 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 atSkirigs 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.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Dzivnieku grupveida apstrades gadijuma tie jasaSkiro grupas péc kermena svara. Nepielaut
parak mazas devas ievadiSsanu vai pardozesanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arst€Sanai

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

Ja notikusi nejausa paSinjicéSana vai norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

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

Nesmekgjiet un neédiet, stradajot ar §Tm veterinarajam zalém.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Péc subkutanas ievadisanas daziem dzivniekiem var tikt novérots 1slaicigs diskomforts.
Iesp&jams neliels audu iekaisums injekcijas vieta. Sis blakusparadibas izztud bez arsté$anas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos tika konstateta plasa droSuma amplitiida. Lietojot ieteicamo devu
robezas, netika konstatéta nelabvéliga iedarbiba uz grisnibu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Tikai subkutanai lietoSanai.

Injekcijas izdarit vai nu ar automatisko S§lirci, 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 dezinfic€jiet injekcijas vietu. Neinjic&t

dzivniekiem ar mitru vai netiru apmatojumu.

Lai nodrosinatu atbilstoSu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai novérstu
parak mazas vai parak lielas devas ievadiSanu. Neparsniegt icteikto devu.

Liellopi:



Deva 1 ml/50 kg kermena svara (atbilst 0,2 mg ivermektina uz kg kermena svara). Zales
ievadit zemada pleca apvidil. leteicams 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 ivermektia uz kg kermena svara). Zales
ievadit zemada pleca apvidii. Arstgjot vilnas aitas, pirms devas ievadiSanas parliecinieties, vai
adata caurddirusi vilnu un adu. Lietojiet sterilu aprikojumu.

Cukas:

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

1. Vaislas dzivnieki

Jebkuras parazitu apkaroSanas programmas uzsakSanas laika ir svarigi apstradat visus
ganampulka esoSos dzivniekus. P& sakotn&jas aplikacijas lietojiet Tvomec 1 % injection
solution regulari, ka noradits zemak:

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

Jaunctkas:
Lietojiet 7 - 14 dienas pirms apséklosanas.
Lietojiet 7 - 14 dienas pirms dzemdibam.

Kuili:
Zalu lietosanas nepiecieSamiba atkariga no apstakliem. Aplicgjiet zales vismaz 2 reizes gada.

2. Nobarojamas cukas

Visas nobaroSanai paredz&tas ciikas nepiecieSams apstradat pirms izvietoSanas tiros
nodalfjumos. Cukam, kuram iesp&ama saskare ar augsni, nepiecieSams zales ievadit atkartoti,
ja paradas atkartota invadéSanas.

Piezime: efektivai kaska noveérSanai janoveér§ atkartotas invazijas iespgjas, ko rada
kontakté$anas ar nearstétiem dzivniekiem vai kontamin&tam telpam. Ilvomec 1 % injectable
solution ievadiSana neietekmé utu olinas un var biit nepieciesams tris ned€las ilgs laiks Iidz to
iz8kilsanas bridim, tap&c utu invazijas arst€Sanai var biit nepiecieSama atkartota zalu
ievadiSana.

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

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 amplittdu.
Lietojot iekskigi lidz 4 mg ivermektina uz kg (20 reizes parsniedzot ieteicamo devu) ar kunga
zondi, neuzradija nevélamas toksiskas reakcijas.



Cukas:
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.

411  IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 49 dienas.

Nelietot lakt&joSam govim vai slaucamam govim 28 dienu laika pirms dzemdibam, kuru pienu
paredz&ts izmantot cilveku uztura.

Aitam:

Galai un blakusproduktiem: 22 dienas.

Nelietot laktgjosam aitam vai aitam 21 dienu laika pirms dzemdibam, kuru pienu paredzéts
izmantot cilvéku uztura.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: endektocids, ivermektins.
ATK vet kods: QP54AA01.

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 $tnu hiperpolarizaciju, ka
rezultata notiek attiecigo parazitu paralize un nave. STs grupas maisfjumi var ari mijiedarboties
ar ligninu vado$iem hloridu kanaliem, pieméram, tadiem, kurus vada neiromediatoru gamma-
aminosviestskabe (GABA).

Drosuma robeza §1s 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 izkliit caur hemoencefalo barjeru.

5.2 Farmakokinétiskie dati
Maksimala koncentracija plazma:

Liellopi:

Pie devas 0,2 mg ivermektina uz kg maksimala plazmas koncentracija 35 — 50 ng/ml tika
sasniegta +/- 2 dienas, eliminacijas pusperiods plazma ir 2,8 dienas. Tas nozimé, ka
ivermektins lielakoties atrodas plazma (80 %). S izplatiba starp plazmu un asins §Ginam ir
relativi konstanta.

Aitas:
Pie devas 0,3 mg ivermektina uz kg vidgjais maksimums 16 ng/ml tiek sasniegts vienu dienu
péc injekcijas.

Cukas:



Izméginajumu laika pie devas 0,2 mg/kg ivermektina, plazmas koncentracija 10-20 ng/ml tika
sasniegta +/- 2 dienas, eliminacijas pusperiods plazma ir 0,5 dienas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Glicerins
Propilenglikols

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas péttjumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 1 gads.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat istabas temperatiira.

Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vairakdevu polietiléna pudele ar gumijas korki kartona kaste.
Iepakojuma izméri: 50 ml, 200 ml, 500 ml un 1 litrs.

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

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

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

29, Avenue Tony Garnier,

69007 Lyon,

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/99/0986

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS



Pirmas registracijas datums: 27/05/1999

P&dgjas parregistracijas datums: 11/09/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
07/2020

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

RecepsSu veterinaras zales.



