I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Intermectin 10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Ivermektms 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Formalglicerins

Propilénglikols

Caurspidigs I1dz gaisi dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, aitas, kazas un ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem, aitam, kazam un ciikam invaziju arst€sanai, kuras izraisa $adi endoparaziti un ektoparaziti:
kunga un zarnu trakta un elpcelu nematodes, posmkaji, pieméram, spindeles (oestriaze), erces, utis un
kaska &rces.

Kunga un zarnu trakta apaltarpi (pieaugusie Ipatni un kapuri ceturtaja attistibas stadija):

Ostertagia ostertagi (t.sk. inhibétie Ostertagia ostertagi), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus
(picaugusie patni), Nematodirus helvetianus (piecaugusie ipatni), Nematodirus spathiger (picaugusie
patni) un Trichuris spp. (pieaugusie patni).

PlausSu apaltarpi (pieaugusie Tpatni un kapuri ceturtaja attistibas stadija):
Dictyocaulus viviparus.

Acu tarpi (pieaugusie Tpatni):
Thelazia spp.

Govju spindeles (attistibas stadijas):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Utis:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Kaska ércites:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei vai bovis.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Neievadit intravenozi vai intramuskulari.

Nelietot citu sugu dzivniekiem, jo ivermektins var izraisit smagas blakusparadibas, pieméram, letalu
iznakumu suniem.

3.4.  Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak mingtajam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibas
risku un var novest pie neefektivas arstésanas:
e Parak bieZa un atkartota vienas klases antihelmintisko lidzeklu lietosana ilgu laika posmu;
e Parak mazas devas lietoSana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, lictoSanas veida
vai nepareizi veiktas dzirdinasanas sisteémas (ja tada ir) kalibré$anas del.

Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintiskajiem lidzekliem, javeic
atbilstosas talakas parbaudes, pielietojot atbilstosas diagnostikas metodes (piem., parazitu olinu skaita
samazinasanas testu fekalijas). Ja $adas(-u) parbaudes(-Zu) rezultats(-i) norada uz rezistenci pret
konkrétam zalém, jalieto citas antihelmintisko zalu grupas lidzeklis ar atskirigas darbibas mehanismu.

Ir zinots par Ostertagia ostertagi rezistenci pret ivermektinu liellopiem. Tadél So veterinaro zalu
lietoSana japamato ar vietéjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par $o
nematozu sugu jutibu un nemot veéra ieteikumus, ka turpmak izvairities no rezistences pret
antihelmintiskiem lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ivermektinu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltisana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens.
Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana vai noriSana, nekavéjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ieverot visus nepiecieSamos piesardzibas pasakumus. P&c
rikoSanas ar $Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi, aitas, kazas un cukas:

Loti reti Sapes injekcijas vieta 12
(1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem dzivniekiem, | Pietikums injekcijas vieta !
tostarp atseviski zinojumi): Nomaktiba, ataksija, midriaze
! Lokalas reakcijas.
?Islaicigas.

% Centralas nervu sistémas reakcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.



3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Nelietot govim vismaz divus ménesus pirms gaidamajam dzemdibam.

Laktacija:
Nayv ieteicams lietot laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

3.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus lietojot ivermektinu un benzodiazepinus, potencEjas savstarpgja toksicitate, jo abi
savienojumi palielina gamma-aminosviestskabes energétisko aktivitati centralaja nervu sistéma.

3.9 LietoSanas veids un devas
Subkutanai lietoSanai.

Liellopiem, teliem, aitam un kazam: 1 ml/ 50 kg kermena svara.
Cikam: 1 ml/ 33 kg kermena svara.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Neparsniegt ieteikto devu.

Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 10 ml.

3.10 Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Centralas nervu sisttmas nomakuma, ataksijas, diarejas, apgriitinatas elposanas, tahikardijas un miozes
gadijuma veikt simptomatisku arstéSanu. Blakusparadibas ir parejosas. Ja nepiecieSams, lietot

analggtiskos un antihistamina grupas preparatus.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobezojumi un ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods
Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, aitas, kazas: 49 dienas.

Cukas: 28 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

41.  ATK vet kods: QP54AA01.

4.2. Farmakodinamiskas ipaSibas

Darbibas mehanisms

Avermektins paralizé nematodes un posmkajus, traucgjot GABA (gamma-aminosviestskabe) iesaisti

nervu impulsu parvad€. Ivermektins palielina GABA atbrivosanos nervu galos un tas piesaisti
receptoriem uz postsinaptiskas membranas. Parazita organisma avermektinam ir specifiski augsta




afinitate, ka rezultata paliclinas membranas caurlaidiba hlora joniem un samazinas $inu membranas
rezistence. Avermektins rada intoksikaciju un spécigu nervu un muskulu uzbudinajumu.

Cérmju (Ascaris suum) invazijas arstéSanas gadijuma ivermektins traucé impulsu sinaptisko parraidi
ventralaja korda no interneirona uz motorneironu. Sada iedarbiba tika konstat&ta arf periférajas sinapses
starp inhib&josajiem neironiem un muskuliem. Ivermektins palielina membranu caurlaidibu nematodes
nervu §iinas; posmkajiem palielina nervu un muskulu §tinu membranu caurlaidibu hlora joniem.
Avermektini saista glutamata medi€to hloridu kanalus. Glutamata medigjosie hloridu kanali ir
bezmugurkaulniekiem, bet nav ziditajiem. Kanali ir atverti un hlora joni var iekltt §tinas, kas rada §tinu
membranu hiperpolarizaciju un bloké impulsu parvadi. Rezultata nematozu un posmkaju muskulu $tinu
motorie neironi nesanem stimulgjosos impulsus. lestajas paralize, kas noved pie parazita naves.
Vienlaikus ivermektins blok& parazitu vairosanos.

Ercém ivermektins nomac reproduktivo funkciju, samazina olu veido$anos un izdalisanos.

4.3, Farmakokinétiskie dati

Absorbcija:
Ivermektina augstas lipofilitates del, tas labi izplatas organisma audos. P& subkutanas injekcijas

ivermektinam ir augsta biopieejamiba.

Izkliede:

Visu sugu dzivniekiem ir augsts ivermektina izkliedes diapazons, jo ivermektins ir lipofils savienojums.
Cikam ivermektins p&c subkutanas ievadiSanas deva 0,3 mg/kg labi difund&ja organisma audos un
Skidrumos. Ada, ausTs un ausu vaska tika konstatéta augsta ivermektina koncentracija, kas norada uz to,
ka ivermektins ir efektivs arstgjot ektoparazitu izraisitas invazijas. Augsta koncentracija ivermektins
koncentrgjas ada, ausis, ausu vaska, ka arT plausu audos un nier&s. Ivermektins pakapeniski difundé
aknas un taukos, vélak depongjoties.

Ivermektina koncentracija svarigakajos merkaudos (gremosanas organu glotada, plausas, ada) parsniedz
0,1 ng/ml vismaz 48 dienas.

Metabolisms:
Ivermektins metabolizgjas aknas; aitam hidroksilgjoties, bet cikam metil§joties. Galvenie ivermektina
metaboliti ir monosaharidu un aglikonu derivati, ka arT 24-hidroksimetil-metabolti.

Eliminacija:

Ivermektina un ta metabolitu ekskrécija ir atkariga no ievadiSanas veida un dzivnieka sugas. [vermektins
galvenokart izdalas ar izkarnijumiem un tikai 2 % ar urinu. Ar fekalijam izdalas 45 % neizmainita veida
un 55 % metabolitu veida. Laktgjosam govim 5 % ivermektina izdalas ar pienu. Cukam p&c subkutanas
injekcijas deva 0,3 mg/kg ivermektins izdalijas ar zulti, sasniedzot augstu koncentraciju zarnas un
izkarntjumos. Eliminacijas pussperiods bija 35,2 stundas. Liellopiem 7 dienas p&c subkutanas
ivermektina injekcijas vismaz 60 % no ta izdalijas ar izkarnijumiem.

letekme uz vidi

P&tjumi liecina, ka nonakot saskaré ar augsni, ivermektins viegli kltst neaktivs. Ivermektins nedrikst
iekltt Gdenstilpnés, jo var biit bistams zivim un citiem tidens organismiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Derigums termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 2 nedglas.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
P&c atversanas uzglabat ledusskapt (2 — 8 °C).
Sargat no tieSiem saules stariem.
Uzglabat flakonu ciesi noslegtu.

54. Tie$a iepakojuma veids un saturs

10 ml, 50 ml, 100 ml un 500 ml caurspidigs II tipa stikla flakons, kas noslégts ar I tipa brombutila
gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

10 ml, 50 ml, 100 ml un 500 ml caurspidigs polictiléntereftalata (PET) flakons, kas noslégts ar
brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 10 ml stikla flakonu.
Kartona kastite ar vienu 50 ml stikla flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml stikla flakonu.
Kartona kastite ar vienu 500 ml stikla flakonu.

Kartona kastite ar vienu 10 ml PET flakonu.

Kartona kastite ar vienu 50 ml PET flakonu.

Kartona kastite ar vienu 100 ml PET flakonu.

Kartona kastite ar vienu 500 ml PET flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo ivermektins var bt bistams zivim un citiem tdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)
VINRP/12/0041
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/05/2012.



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 10 ml, 50 ml, 100 ml, 500 ml stikla vai PET flakonam

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Intermectin 10 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:
Ivermektms 10 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
50 ml
100 ml
500 ml

MERKSUGAS

. -

Liellopi, aitas, kazas un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai.

|7 IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, aitas, kazas: 49 dienas.
Cukas: 28 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

10



| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c atveérsanas izlietot 2 ned€lu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
P&c atveérsanas uzglabat ledusskapi ( 2 — 8 °C).
Sargat no tieSiem saules stariem.
Uzglabat flakonu ciesi noslégtu.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Interchemie werken De Adelaar Eesti AS

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/12/0041

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla vai PET flakons - 100 ml un 500 mi

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Intermectin 10 mg/ml §kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:
Ivermektins 10 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, aitas, kazas un cukas.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, aitas, kazas: 49 dienas.
Ciikas: 28 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c atversanas izlietot 2 nedelu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
P&c atveérsanas uzglabat ledusskapi ( 2 — 8 °C).
Sargat no tieSiem saules stariem.
Uzglabat flakonu cie$i noslégtu.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

12



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla vai PET flakons - 10 ml un 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Intermectin

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Ivermektins 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/ggga}

P&c atversanas izlietot 2 ned€lu laika.

14



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

LV Intermectin 10 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam un ctikam

2. Sastavs

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:
Ivermektms 10 mg

Caurspidigs lidz gaisi dzeltens Skidums.

g Meérksugas

Liellopi, aitas, kazas un ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem, aitam, kazam un ciikam invaziju arst€Sanai, kuras izraisa $§adi endoparaziti un ektoparaziti:
kunga un zarnu trakta un elpcelu nematodes, posmkaji, pieméram, spindeles (oestriaze), &rces, utis un
kaska &rces.

Kunga un zarnu trakta apaltarpi (pieaugusie Ipatni un kapuri ceturtaja attistibas stadija):

Ostertagia ostertagi (t.sk. inhibétiec Ostertagia ostertagi), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus
(picaugusie patni), Nematodirus helvetianus (picaugusie ipatni), Nematodirus spathiger (picaugusie
ipatni) un Trichuris spp. (pieaugusie patni).

Plausu apaltarpi (pieaugusie 1patni un kapuri ceturtaja attistibas stadija):
Dictyocaulus viviparus.

Acu tarpi (pieaugusie Tpatni):
Thelazia spp.

Govju spindeles (attistibas stadijas):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Utis:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

KasSka @rcites:

Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei vai bovis.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Neievadit intravenozi vai intramuskulari.

Nelietot citu sugu dzivniekiem, jo ivermektins var izraisit smagas blakusparadibas, piemeram, letalu
iznakumu suniem.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak mingtajam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibas
risku un var novest pie neefektivas arstéSanas:

* Parak bieza un atkartota vienas klases antihelmintisko lidzeklu lietoSana ilgu laika posmu;

* Parak mazas devas lietoSana, nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, lietoSanas veida vai nepareizi
veiktas dzirdinasanas sistémas ( ja tada ir) kalibrésanas del.

Klmiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintiskiem Iidzekliem, javeic
atbilstoSas talakas parbaudes, pielietojot atbilstoSas diagnostikas metodes (piem., parazitu olinu skaita
samazinaSanas testu fekalijas). Ja Sadas(-u) parbaudes(-zu) rezultats(-i) norada uz rezistenci pret
konkrétam zaleém, jalieto citas antihelmintisko zalu grupas lidzeklis ar atskirigas darbibas mehanismu.

Ir zinots par Ostertagia ostertagi rezistenci pret ivermektinu liellopiem. Tadel So veterinaro zalu
lietoSana japamato ar vietjiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem datiem par $o
nematozu sugu jutibu un nemot vera ieteikumus, ka turpmak izvairities no rezistences pret
antihelmintiskiem Iidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ivermektmu jaizvairas no saskares ar §Im veterinarajam
zalém. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltiSana acts, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana vai norisana, nekavgjoties mekleét medictnisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ieverot visus nepiecieSamos piesardzibas pasakumus. P&c
rikoSanas ar $Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Grisniba:
Nelietot govim vismaz divus ménesus pirms gaidamajam dzemdibam.

Laktacija:
Nayv ieteicams lietot laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Vienlaikus lietojot ivermektinu un benzodiazepinus, potenc€jas savstarpeja toksicitate, jo abi
savienojumi palielina gamma-aminosviestskabes energétisko aktivitati centralaja nervu sistéma.

PardozgSana:

Centralas nervu sistémas nomakuma, ataksijas, diarejas, apgriitinatas elpoSanas, tahikardijas un miozes
gadifjuma veikt simptomatisku arstéSanu. Blakusparadibas ir parejoSas. Ja nepiecieSams, lietot
analggtiskos un antihistamina grupas preparatus.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&ttjumi, nelietot §is veterinaras zales maistjuma ar citam veterinarajam zalém

7. Blakusparadibas

Liellopi, aitas, kazas un cukas:

Loti reti Sapes injekcijas vieta 12
(1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Pietikums injekcijas vieta !
tostarp atseviski zinojumi): Nomaktiba, ataksija, midriaze °
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! Lokalas reakcijas.
2Tslaicigas.
% Centralas nervu sistémas reakcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minetas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metode
Subkutanai lietoSanai.

Liellopiem, teliem, aitam un kazam: 1 ml/ 50 kg kermena svara.

Cikam: 1 ml/ 33 kg kermena svara.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.
Neparsniegt ieteikto devu.

Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 10 ml.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem:

Liellopi, teli, aitas, kazas: 49 dienas.

Cukas: 28 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

P&c atversanas uzglabat ledusskapi (2 — 8 °C).
Sargat no tieSiem saules stariem.

Uzglabat flakonu cie$i noslégtu.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits markejuma péc Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

Derigums termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 2 nedglas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp@s, jo ivermektins var biit bistams zivim un citiem tidens
organismiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs un iepakojuma lielumi
VINRP/12/0041

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 10 ml stikla flakonu.
Kartona kastite ar vienu 50 ml stikla flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml stikla flakonu.
Kartona kastite ar vienu 500 ml stikla flakonu.

Kartona kastite ar vienu 10 ml PET flakonu.
Kartona kastite ar vienu 50 ml PET flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml PET flakonu.
Kartona kastite ar vienu 500 ml PET flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par serijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi valdi, 74013 Harjumaa

Igaunija

Tel: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee
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