I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVOCTIN 10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam, cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:
Ivermektms 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Glicerinformals

Propilénglikols

Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, aitas, ciikas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

So veterinaro zalu lieto3ana ieteicama talak mingto parazitu invazijas arste$anai liellopiem, aitam un
cukam.

Liellopiem

Gremosanas trakta apaltarpi:

Ostertagia ostertagi (piecaugusie patni, L3, L4, tostarp inhib&ti kapuri)
Ostertagia lyrata (pieaugusie ipatni)

Haemonchus placei (picaugusie patni, L3, L4)
Trichostrongylus axei (pieaugusie ipatni, L4)

Cooperia oncophora (pieaugusie patni, L4)

Cooperia punctata (picaugusie Tpatni, L4)

Cooperia pectinata (pieaugusie ipatni, L4)
Oesophagostomum radiatum (piecaugusie ipatni L3, L4)
Bunostomum phlebotomum (picaugusie ipatni, L3, L4)
Nematodirus helvetianus (pieaugusie patni)
Nematodirus spathiger (pieaugusie ipatni)
Strongyloides papillosus (pieaugusie patni)

Toxocara vitulorum (pieaugusie ipatni)

Trichuris spp. (pieaugusie Tpatni)

Plausu tarpi:
Dictyocaulus viviparus (pieaugusie Tpatni, L4, tostarp inhib&ti kapuri)

Acu tarpi:
Thelazia spp. (pieaugusie Tpatni)



Spindeles (visas parazitiskas stadijas):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Kaska érces:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabei var. bovis

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Sis veterinaras zales var lietot arT papildu arsté$anai, lai kontrolgtu kaska &réu Chorioptes bovis invaziju,
tomer arstéSana var tas pilniba neiznicinat.

Iedarbiguma noturiba liellopiem:

Ja §1s veterinaras zales tiek ievaditas ieteiktajas devas, tas kontrolg atkartotu invadesanos ar:
e Haemonchus placei un Cooperia spp. 14 dienas péc arstéSanas.
e Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum 21 dienu péc arstéSanas.
o Dictyocaulus viviparus 28 dienas péc arstéSanas.

Aitam
Gremosanas trakta apaltarpi:
Haemonchus contortus (pieaugusie patni, L3, L4)
Teladorsagia circumcincta (picaugusie patni, L3, L4)
Trichostrongylus axei (pieaugusie Tpatni)
Trichostrongylus colubriformis (pieaugusie ipatni, L3, L4)
Trichostrongylus vitrinus (picaugusie ipatni)
Nematodirus filicollis (pieaugusie ipatni, L4)
Nematodirus spathiger (L3, L4)
Cooperia curticei (pieaugusie ipatni, L4)
Oesophagostomum columbianum (picaugusie patni L3, L4)
Oesophagostomum venulosum (pieaugusie patni)
Chabertia ovina (pieaugusie ipatni L3, L4)
Trichuris ovis (pieaugusie patni)
Strongyloides papillosus (L3, L4)
Gaigeria pachyscelis (pieaugusie ipatni L3, L4)

Plausu tarpi:
Dictyocaulus filaria (piecaugusie ipatni L3, L4)
Protostrongylus rufescens (pieaugusie patni)

Aitu spindeles (visas kapuru stadijas):
Oestrus ovis

Kaska &rces:

Psoroptes communis var. ovis*
Sarcoptes scabiei

Psorobia ovis (agrak Psorergates ovis)

* Lietojot pret Psoroptes, injekcija ir javeic divreiz ar 7 dienu starplaiku. Viena lietoSanas reize var tikai
samazinat éréu skaitu, kas var maldinat, ka &rces ir izskaustas.

Ciukam
GremosSanas trakta apaltarpi:
Ascaris suum (pieaugusie patni un L4)




Hyostrongylus rubidus (picaugusie patni un L4)
Oesophagostomum spp. (picaugusie ipatni un L4)
Strongyloides ransomi (picaugusie ipatni un somatiskie kapuri)*

* Ja §1s veterinaras zales ievada grisnam sivénmatém 7-14 dienas pirms atneSanas, tas efektivi novers
apaltarpu Strongyloides ransomi parnesanu sivéniem ar pienu.

Plausu tarpi:
Metastrongylus spp. (picaugusie Tpatni)

Nieru apaltarpi:
Stephanurus dentatus (picaugusie Tpatni un L4)

Utis:
Haematopinus suis

Aktiva viela neiedarbojas uz utu olinam, kuru attistiba ilgst 21 dienu. Tapéc to likvidésanai var bt
nepiecieSama atkartota arsteésana.

Kaska &rces:
Sarcoptes scabei var. suis

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot intramuskulari vai intravenozi.
Nelietot citam dzivnieku sugam. Ir zinots par letalu nepanesamibu suniem un brunurupuciem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasibridinajumi

Nepamatota pretparazitu Iidzeklu lietoSana vai lietoSana, neievérojot zalu apraksta sniegtos
noradijumus, var palielinat rezistences izlases slogu un samazinat iedarbigumu. Lémumu par $o zalu
lictoSanu pienemt, pamatojoties uz parazitu sugu un invazijas smaguma apstiprinajuma vai invazijas
risku, nemot véra ta epidemiologiskas Tpasibas katram dzivniekam/ganampulkam.

Atkartota lietoSana ilgaka laika posma, pasi lietojot vienas un tas pasas klases vielas, palielina
rezistences attistibas risku. Lai samazinatu $o risku, ganampulka biitiski ir uzturét jutigu parazitu
populaciju (refugia). Izvairities no regularas, periodiskas un visa ganampulka arstéSanas. Ta vieta, ja
iesp&jams, arstet tikai atseviskus dzivniekus vai dzivnieku apaksgrupas (méerktieciga selektiva
arst€Sana). To apvienot ar atbilstosiem dzivnieku turéSanas un ganibu apsaimnickoSanas pasakumiem.
Noradijumi par katru konkréto ganampulku ir jasanem no atbildiga veterinararsta.

Lietojot §1s veterinaras zales, nemt véra vietgjo informaciju par mérka parazitu uznémibu, ja tada ir
pieejama.

leteicams papildus izmekl&t iesp&jamas rezistences gadijumus, izmantojot atbilstosu diagnostikas
metodi (piem&ram, parazitu olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja $adu testu rezultati skaidri
norada uz rezistenci pret konkrétu prettarpu Iidzekli, lietot citai farmakologisko lidzeklu kategorijai
piederosu prettarpu Iidzekli ar atSkirigu iedarbibas veidu.

Par apstiprinatu rezistenci zinot tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadeém.
Rezistence pret prettarpu makrocikliskajiem laktoniem ir nopietna probléma nematozu

Trichostrongylus kontrol€ aitam un kazam un dazas pasaules dalas kltist par probléemu nematozu
Trichostrongylus kontrolg liellopiem.



Cukam tika noteikta rezistence pret ivermektinu attieciba pret Oesophagostomum sugam. Rezistence
pret ivermektinu tika zinota arT Eiropa un arpus tas liellopiem attieciba pret Cooperia spp. un
Ostertagia ostertagi un aitam attieciba pret Haemonchus contortus un Teladorsagia circumcincta.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Lai izvairitos no sekundaram reakcijam spindelu Hypoderma kapuru bojaejas dél baribas vada vai
mugurkaula, ir ieteicams ievadit §is veterinaras zales spindelu aktivitates perioda beigas un pirms
kapuri sasniedz uzturéSanas vietas. Konsultgjieties ar veterinararstu par pareizu arsteésanas laika
noteikSanu.

Neievadit zales caur mitru un netiru adu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ivermektinu jaievada §T1s veterinaras zales piesardzigi.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar adu vai acim. Ja
notikusi nejausa saskare ar acim vai adu, nekavéjoties nomazgat skarto vietu ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojieties ar §$Tm zalém, ne€st, nedzert vai nesmeket.

Péc rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Laboratorijas dzivniekiem péc glicerinformala iedarbibas tika konstatéta embriotoksiska un teratogéna
iedarbiba, tapéc gritnieces un sievietes, kas mégina ienemt bérnu, nedrikst ievadit §is veterinaras

zales.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Sis veterinaras zales ir loti toksiskas fidenT dzIvojosiem organismiem, tap&c arstétos dzivniekus

14 dienas p&c arstesanas nedrikst laist tie§a diku, upju vai gravju tuvuma. Sis veterinaras zales ir Joti
toksiskas kiitsméslu faunai, un nevar tikt izsleégta ilgstoSa iedarbiba uz kiitsmeéslu kukainiem, ko izraisa
pastaviga vai atkartota So veterinaro zalu lietoSana.

Tapec atkartotu dzivnieku arst€Sanu ganibas ar ivermektinu saturo$am zalém sezonas laika drikst veikt
tikai tad, ja nav alternativas arst€Sanas vai metozu, ka saglabat dzivnieku/ganampulka veselibu,
atbilstosi veterinararsta ieteikumiem.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Nenoteikts biezums Pietiikums injekcijas vieta®
(nevar novertet no pieejamajiem datiem):
Nenoteikts biezums Diskomforts®
(nevar novertet no pieejamajiem datiem):

1 S1s reakcijas paziid pasas no sevis.

Aitas:
Nenoteikts biezums Diskomforts®
(nevar novertét no pieejamajiem datiem):
1 S1s reakcijas pazid pasas no sevis.




Cukas:

Nenoteikts biezums Pietiikums injekcijas vieta'
(nevar novertét no pieejamajiem datiem):

1 Sis reakcijas paziid pasas no sevis.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

Augliba:
So veterinaro zalu lietoSana neietekmé bullu, aunu un kuilu auglibu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dati nav piegjami.
3.9. Lietosanas veids un devas

Subkutanai lietoSanai.
Nepietickama deva var izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences attistibu.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. Ja dzivnieki ir jaarste

kopigi, ir jaizveido saméra viendabigas grupas, un visiem grupas dzivniekiem deva ir janosaka
atbilstosi smagakajam dzivniekam.

Riipigi japarbauda dozesanas ierices precizitate.

leteicams izmantot sterilu 18. izméra vai 21. izméra adatu. Lietot sausu sterilu adatu un $lirci.
Injekciju var veikt ar standarta automatisko dozatoru vai §lirci, ievérojot aseptikas nosacijumus.

250 ml un 500 ml iepakojumiem ieteicams izmantot daudzdevu §lirci. Slirces uzpildiSanai ir ieteicams

izmantot atvilkSanas adatu, lai izvairitos no parmerigas aizbazna caurdurSanas.

Neparsniegt 30 aizbazna caurdurSanas reizes.

Liellopiem:
0,2 mg ivermektina uz 1 kg kermena svara (t.i., 1 ml zalu uz 50 kg kermena svara), subkutani valigaja

ada lapstinas priekSpus€ vai aizmugure.

Liellopiem §Ts veterinaras zales ir efektivas visas zemadas spindelu attistibas stadijas, bet ir svarigs
arsteéSanas laiks. Konsultgties ar veterinararstu par pareizu arste€Sanas laika noteikSanu. Skatit ar
3.5. apakspunktu.

Aitam:

0,2 mg ivermektina uz 1 kg kermena svara (t.i., 0,5 ml zalu uz 25 kg kermena svara), subkutani
valigaja ada starp pleciem.

Necirptam aitam pirms devas tieSas ievadiSanas parliecinieties, vai adata caurdur vilnu un adu.

Lietojot pret Psoroptes, arstésana ir jaatkarto ik p&éc 7 dienam.



Psoroptes ovis invaziju gadijuma atkartotas arst€Sanas nepiecie$amiba un biezums ir janosaka, nemot
vera specialista ieteikumu, vietgjo epidemiologisko situaciju un dzivnieka dzivesveidu.

Cukam:
0,3 mg ivermektina uz 1 kg kermena svara (t.i., 1 ml zalu uz 33 kg kermena svara) ievadit subkutani
kakla zona aiz auss.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Liellopiem
Viena 4,0 mg ivermektina deva uz 1 kg kermena svara (divdesmit reizes liclaka neka ieteikta deva),
kas ievadita subkutani, izraisa ataksiju un nomakumu.

Aitam

Ir pieradits, ka subkutani ievadits ivermektins ir pietickami dross ieteiktajas devas. Tirdznieciba
pieejama iekskigi ievadamo zalu iekskiga ivermektina deva, kas atbilst 4 mg ivermektina uz 1 kg
kermena svara (divdesmit reizes lielaka neka ieteikta deva), kas ievadita caur kunga zondi, neizraisija
nekadas toksiskas blakusparadibas.

Ciakam
30 mg ivermektina deva uz 1 kg kermena svara (simtreiz lielaka neka ieteikta deva 0,3 mg uz 1 kg

kermena svara), kas ievadita subkutani, cikam izraisija letargiju, ataksiju, divpus€ju midriazi, trici ar
partraukumiem, apgriitinatu elposanu un sangulu.

Antidots nav noteikts; ieteicama simptomatiska arsté$ana.

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

Liellopiem: 49 dienas.
Cakam un aitam: 28 dienas.

Pienam

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja §o dzivnieku pienu paredz€ts izmantot
cilveku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP54AA01

4.2. Farmakodinamiskas 1pasibas

Ivermektins pieder endektocidu makrociklisko laktonu grupai, kam ir specifisks darbibas mehanisms.
Vielas selektivi saistas ar glutamata regul&tiem hlorida jonu kanaliem, kas sastopami
bezmugurkaulnieku nervu un muskulu $iinas. Tas palielina Siinu membranu caurlaidibu attieciba uz

hlorida joniem ar nervu vai muskulu $iinu hiperpolarizaciju, kas izraisa parazitu paralizi un bojaeju.
Sis kategorijas savienojumi var arT mijiedarboties ar citiem ligandu regul&tiem hloridu kanaliem.



Tomer makrocikliskajiem laktoniem ir zemaka afinitate ar ziditaju hlorida kanaliem un neiromediatoru
gamma aminosviestskabi (GASS).

Drosuma robeza §1s Klases savienojumiem ir izskaidrojama ar faktu, ka 7ziditajiem nav glutamata
regulétu hloridu kanalu. Makrocikliskajiem laktoniem ir zema afinitate ar citiem ziditaju ligandu
regulétiem hloridu kanaliem, un tie nevar viegli Skérsot hematoencefalisko barjeru.

Pret ivermektinu rezistenti paraziti

Ir pieradits, ka pret ivermektinu rezistenti paraziti un citi paraziti, uz kuriem atkartoti iedarbojas
ivermektins, uzrada selekciju attieciba uz So parazitu ABC parneses géniem (adenozintrifosfatu
saistosa kasete).

Lai noteiktu augstu rezistences pakapi, bija nepiecieSamas sinhronas GluCl avr-15, avr-14 un glc-1
génu mutacijas. Ja notika viena gé€na mutacija, tika noverota neliela pretestiba vai tas nebija.

Augsta genétiskas daudzveidibas pakape ir populacijas masiva lieluma, liela vairo$anas atruma un
plasa biotopu klasta rezultats. Tap&c bieza makrociklisko laktonu lietosana veicina $o reto atsevisko
nematozu izlases ar pareizajam al€lu kombinacijam vairoSanos, sp&ju izturét standarta devu un veidot
rezistenci pret pretparazitu Iidzekliem.

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas
Maksimala koncentracija plazma.

P&c subkutanas 0,2 mg ivermektina uz 1 kg kermena svara ievadiSanas plazmas profils uzradija lenu,
stabilu ivermektina uzstikSanos, un maksimalais [imenis 23 ng/ml tika sasniegts aptuveni 7 dienas péc
ievadiSanas.

IzvadiSana: izvadiSanas ilgums un veids.

Subkutani tika ievadita deva, kas atbilst 0,2 mg ivermektina uz kg kermena svara. Vislielakais
ivermektina atliecku daudzums tika konstatéts aknas 7. diena péc lietosanas ar videjo koncentraciju
220 ppb un tauku §tinas — 160 ppb. Koncentracija p&c tam samazinajas $adi: 28. un 35. diena atlieku
daudzums aknas bija attiecigi 11 un 6 ppb, tauku Stinas — attiecigi 6 un 4 ppb, un muskulos un nieres
atliekas 28. diena bija nenozimigos daudzumos — attiecigi 1 un 2 ppb. Liellopiem p&c vienas ar tritiju
iezZim&tas ivermektina devas (0,2 — 0,3 mg uz 1 kg kermena svara) ievadiSanas analizes rezultati
paradija, ka fekalijas, kas tika savaktas pirmajas 7 dienas pec zalu lietosanas, bija gandriz visa devas
radioaktiva viela, un tikai aptuveni 1 — 2% zalu tika izvadits ar urinu. Fekaliju analizes rezultati
demonstrgja, ka aptuveni 40 — 50% izvaditas radioaktivas vielas bija neizmainita forma. Atlikusie 50 —
60% izvaditas radioaktivas vielas bija vielmainas vai sadaliSanas produktu forma, un gandriz visi bija
polaraki neka ivermektins.

letekme uz vidi

Ivermektins ir loti toksisks kiitsmé&slu faunai un var uzkraties augsn€ un noseédumos. Ivermektins tapat
ka citi makrocikliskie laktoni spgj nelabveligi ietekmét nemérka organismus. Péc arstéSanas
ivermektina izvadiSana iesp&jami toksiska pakape var notikt vairakas nedg€las ilgi. Ja arstétie dzivnieki
ganibas izvada ivermektinu saturosSas fekalijas, tas var mazinat kiitsmeéslus parstradajoso organismu
daudzumu un tadgjadi ietekmét kaitsméslu sadalisanos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Briina stikla pudeles (I tipa), kas aizvértas ar hlorbutilkaucuka aizbazni (I tipa) un noslégtas ar
aluminija un noraujamu polipropiléna vacinu, iesainotas kartona kastitg.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kura ir viena pudele ar 50 ml $kiduma injekcijam.
Kartona kastite, kura ir viena pudele ar 100 ml skiduma injekcijam.
Kartona kastite, kura ir viena pudele ar 250 ml $kiduma injekcijam.
Kartona kastite, kura ir viena pudele ar 500 ml $kiduma injekcijam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpgs, jo ivermektins ir loti toksisks zivim un citiem tidens
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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

ADOH B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/24/0069

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/10/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2024



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVOCTIN 10 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

AKktiva viela:
Ivermektms 10 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 mi

100 ml
250 ml
500 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas, cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: liellopiem: 49 dienas, aitam un cikam: 28 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusniem dzivniekiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreiz&jas caurdursanas izlietot lidz ....
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas 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

ADOH B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/24/0069

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Briina stikla pudeles

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVOCTIN 10 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

AKktiva viela:
Ivermektms 10 mg

3.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas, ciikas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

S. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: liellopiem: 49 dienas, aitam un cikam: 28 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisniem dzivniekiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 6. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot lidz ....

7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ADOH B.V.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

EVOCTIN 10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam, cikam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:
Ivermektms 10 mg

Dzidrs, bezkrasains skidums bez redzamam dalinam.

3. Mérksugas

Liellopi, aitas, ciikas.

4. Lietosanas indikacijas

So veterinaro zalu lietosana ieteicama talak min&to parazitu invazijas arsté$anai liellopiem, aitam un
cikam.

Liellopiem
GremosSanas trakta apaltarpi:

Ostertagia ostertagi (picaugusie patni, L3, L4, tostarp inhib&ti kapuri)
Ostertagia lyrata (picaugusie ipatni)

Haemonchus placei (picaugusie patni, L3, L4)
Trichostrongylus axei (pieaugusie ipatni, L4)

Cooperia oncophora (piecaugusie patni, L4)

Cooperia punctata (piecaugusie ipatni, L4)

Cooperia pectinata (pieaugusie ipatni, L4)
Oesophagostomum radiatum (pieaugusie ipatni L3, L4)
Bunostomum phlebotomum (picaugusie ipatni, L3, L4)
Nematodirus helvetianus (pieaugusie patni)
Nematodirus spathiger (pieaugusie ipatni)
Strongyloides papillosus (pieaugusie patni)

Toxocara vitulorum (pieaugusie ipatni)

Trichuris spp. (pieaugusie Tpatni)

Plausu tarpi:
Dictyocaulus viviparus (picaugusie patni, L4, tostarp inhib&ti kapuri)

Acu tarpi:
Thelazia spp. (pieaugusie Tpatni)

Spindeles (visas parazitiskas stadijas):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Kagka erces:
Psoroptes bovis
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Sarcoptes scabei var. bovis

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Sis veterinaras zales var lietot arT papildu arsté$anai, lai kontrolgtu kaska &réu Chorioptes bovis invaziju,
tomer arstéSana var tas pilniba neiznicinat.

Iedarbiguma noturiba liellopiem:

Ja §1s veterinaras zales tiek ievaditas ieteiktajas devas, tas kontrol€ atkartotu invadesanos ar:
e Haemonchus placei un Cooperia spp. 14 dienas péc arstéSanas.
e Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum 21 dienu péc arstésanas.
o Dictyocaulus viviparus 28 dienas péc arstéSanas.

Aitam
Gremosanas trakta apaltarpi:
Haemonchus contortus (pieaugusie patni, L3, L4)
Teladorsagia circumcincta (piecaugusie patni, L3, L4)
Trichostrongylus axei (pieaugusie Tpatni)
Trichostrongylus colubriformis (pieaugusie ipatni, L3, L4)
Trichostrongylus vitrinus (piecaugusie ipatni)
Nematodirus filicollis (pieaugusie patni, L4)
Nematodirus spathiger (L3, L4)
Cooperia curticei (pieaugusie tpatni, L4)
Oesophagostomum columbianum (pieaugusie ipatni L3, L4)
Oesophagostomum venulosum (pieaugusie ipatni)
Chabertia ovina (pieaugusie ipatni L3, L4)
Trichuris ovis (picaugusie patni)
Strongyloides papillosus (L3, L4)
Gaigeria pachyscelis (pieaugusie ipatni L3, L4)

Plausu tarpi:
Dictyocaulus filaria (picaugusie ipatni L3, L4)
Protostrongylus rufescens (picaugusie patni)

Alitu spindeles (visas kapuru stadijas):
Oestrus ovis

Kaska &rces:

Psoroptes communis var. ovis*
Sarcoptes scabiei

Psorobia ovis (agrak Psorergates ovis)

* Lietojot pret Psoroptes, injekcija ir javeic divreiz ar 7 dienu starplaiku. Viena lietoSanas reize var tikai
samazinat éréu skaitu, kas var maldinat, ka érces ir izskaustas.

Cukam
GremosSanas trakta apaltarpi:
Ascaris suum (pieaugusie patni un L4)
Hyostrongylus rubidus (pieaugusie patni un L4)
Oesophagostomum spp. (pieaugusie patni un L4)
Strongyloides ransomi (piecaugusie Tpatni un somatiskie kapuri)*

* Ja §1s veterinaras zales ievada grisnam sivénmatém 7-14 dienas pirms atneSanas, tas efektivi novers
apaltarpu Strongyloides ransomi parnesanu sivéniem ar pienu.
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Plausu tarpi:
Metastrongylus spp. (piecaugusie Tpatni)

Nieru apaltarpi:
Stephanurus dentatus (picaugusie Tpatni un L4)

Utis:
Haematopinus suis

Aktiva viela neiedarbojas uz utu olinam, kuru attistiba ilgst 21 dienu. Tapéc to likvidésanai var bt
nepiecieSama atkartota arsteésana.

Kaska &rces:

Sarcoptes scabei var. suis
5. Kontrindikacijas
Nelietot intramuskulari vai intravenozi.
Nelietot citam dzivnieku sugam. Ir zinots par letalu nepanesamibu suniem un brunurupuciem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nepamatota pretparazitu lidzek]u lietoSana vai lietoSana, neievérojot zalu apraksta sniegtos
noradijumus, var palielinat rezistences izlases slogu un samazinat iedarbigumu. Lémumu par $o zalu
lietoSanu pienemt, pamatojoties uz parazitu sugu un invazijas smaguma apstiprinajuma vai invazijas
risku, nemot véra ta epidemiologiskas pasibas katram dzivniekam/ganampulkam.

Atkartota lietosana ilgaka laika posma, 1pasi lietojot vienas un tas pasas klases vielas, palielina
rezistences attistibas risku. Lai samazinatu So risku, ganampulka bitiski ir uzturét jutigu parazitu
populaciju (refugia). Izvairities no regularas, periodiskas un visa ganampulka arstéSanas. Ta vieta, ja
iesp&jams, arstet tikai atsevisSkus dzivniekus vai dzivnieku apaksgrupas (mérktieciga selektiva
arstéSana). To apvienot ar atbilstoSiem dzivnieku tur€Sanas un ganibu apsaimniekoSanas pasakumiem.
Noradijumi par katru konkréto ganampulku ir jasanem no atbildiga veterinararsta.

Lietojot §1s veterinaras zales, nemt véra vietgjo informaciju par merka parazitu uzn€mibu, ja tada ir
pieejama.

leteicams papildus izmekl&t iesp&jamas rezistences gadijumus, izmantojot atbilstoSu diagnostikas
metodi (piemeram, parazitu olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja $adu testu rezultati skaidri
norada uz rezistenci pret konkrétu prettarpu Iidzekli, lietot citai farmakologisko lidzeklu kategorijai
piederosu prettarpu Iidzekli ar atSkirigu iedarbibas veidu.

Par apstiprinatu rezistenci zinot tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajam iestadeém.
Rezistence pret prettarpu makrocikliskajiem laktoniem ir nopietna probléma nematozu
Trichostrongylus kontrol€ aitam un kazam un dazas pasaules dalas klaist par problému nematozu
Trichostrongylus kontrolg liellopiem.

Cukam tika noteikta rezistence pret ivermektinu attieciba pret Oesophagostomum sugam. Rezistence

pret ivermektinu tika zinota arT Eiropa un arpus tas liellopiem attieciba pret Cooperia spp. un
Ostertagia ostertagi un aitam attieciba pret Haemonchus contortus un Teladorsagia circumcincta.
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Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Lai izvairtos no sekundaram reakcijam spindelu Hypoderma kapuru bojaejas dél baribas vada vai
mugurkaula, ir ieteicams ievadit $is veterinaras zales spindelu aktivitates perioda beigas un pirms
kapuri sasniedz uzturéSanas vietas. Konsultgjieties ar veterinararstu par pareizu arsteésanas laika
noteikSanu.

Neievadit zales caur mitru un netiru adu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ivermektinu jaievada §1s veterinaras zales piesardzigi.

Sts veterinaras zales var izraistt adas un acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar adu vai acim. Ja
notikusi nejausa saskare ar acim vai adu, nekavgjoties nomazgat skarto vietu ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojieties ar §Tm zalém, neest, nedzert vai nesmeket.

Pec rikosanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Laboratorijas dzivniekiem péc glicerinformala iedarbibas tika konstatéta embriotoksiska un teratogéna
iedarbiba, tap&c griitnieces un sievietes, kas mégina ienemt bérnu, nedrikst ievadit $is veterinaras

zales.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Sis veterinaras zales ir loti toksiskas fidenT dzIvojo$iem organismiem, tapec arstétos dzivniekus

14 dienas p&c arsteianas nedrikst laist tiesa diku, upju vai gravju tuvuma. Sis veterinaras zales ir loti
toksiskas kiitsme&slu faunai, un nevar tikt izslégta ilgstosa iedarbiba uz kiitsméslu kukainiem, ko izraisa
pastaviga vai atkartota So veterinaro zalu lietoSana.

Tapec atkartotu dzivnieku arst€Sanu ganibas ar ivermektinu saturo$am zalém sezonas laika drikst veikt
tikai tad, ja nav alternativas arstéSanas vai metozu, ka saglabat dzivnieku/ganampulka veselibu,
atbilstosi veterinararsta ieteikumiem.

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Augliba:
So veterindro zalu lieto§ana neietekm@ bullu, aunu un kuilu auglibu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Dati nav pieejami.
PardozeSana:
Liellopiem

Viena 4,0 mg ivermektina deva uz 1 kg kermena svara (divdesmit reizes liclaka neka ieteikta deva),
kas ievadita subkutani, izraisa ataksiju un nomakumu.
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Aitam

Ir pieradits, ka subkutani ievadits ivermektins ir pietickami dross ieteiktajas devas. Tirdznieciba
pieejama iekskigi ievadamo zalu iekskiga ivermektina deva, kas atbilst 4 mg ivermektina uz 1 kg
kermena svara (divdesmit reizes lielaka neka ieteikta deva), kas ievadita caur kunga zondi, neizraisija
nekadas toksiskas blakusparadibas.

Ciakam

30 mg ivermektina deva uz 1 kg kermena svara (simtreiz lielaka neka ieteikta deva 0,3 mg uz 1 kg
kermena svara), kas ievadita subkutani, cikam izraisija letargiju, ataksiju, divpus€ju midriazi, trici ar
partraukumiem, apgritinatu elposanu un sangulu.

Antidots nav noteikts; ieteicama simptomatiska arst€Sana.

Bitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7/ Blakusparadibas

Liellopi:
Nenoteikts biezums (nevar noveértét no Pietiikums injekcijas vieta®
pieejamajiem datiem)
Nenoteikts biezums (nevar novertét no Diskomforts®
pieejamajiem datiem)

1 Sis reakcijas paziid pasas no sevis.

Aitas:

Nenoteikts biezums (nevar noveértét no Diskomforts®
pieejamajiem datiem)

1 Sis reakcijas pazid pasas no sevis.

Cukas:

Nenoteikts biezums (nevar noveértét no Pietiikums injekcijas vieta®
pieejamajiem datiem)

1 Sis reakcijas paziid pasas no sevis.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoS$anas sist€ému:
Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Ttmekla vietne:

https://www.pvd.gov.Iv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietoSanai.

Liellopiem:

0,2 mg ivermektma uz 1 kg kermena svara (t.i., I ml zalu uz 50 kg kermena svara), subkutani valigaja
ada lapstinas priekSpus€ vai aizmugurée.

Liellopiem §1s veterinaras zales ir efektivas visas zemadas spindelu attistibas stadijas, bet ir svarigs
arst€Sanas laiks. Konsultgties ar veterinararstu par pareizu arst€Sanas laika noteikSanu. Ludzu skattt art
sadalu “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai meérksugam”.

Aitam:

0,2 mg ivermektia uz 1 kg kermena svara (t.i., 0,5 ml zalu uz 25 kg kermena svara), subkutani
valigaja ada starp pleciem.

Necirptam aitam pirms devas tieSas ievadiSanas parliecinieties, vai adata caurdur vilnu un adu.

Lietojot pret Psoroptes, arstéSana ir jaatkarto ik péc 7 dienam.

Psoroptes ovis invaziju gadijuma atkartotas arstéSanas nepiecieSamiba un biezums ir janosaka, nemot
vera specialista ieteikumu, vietéjo epidemiologisko situaciju un dzivnieka dzivesveidu.

Cukam:

0,3 mg ivermektina uz 1 kg kermena svara (t.i., 1 ml zaJu uz 33 kg kermena svara) ievadit subkutani
kakla zona aiz auss.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nepietickama deva var izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences attistibu.

Lai nodroS§inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak. Ja dzivnieki ir jaarsté
kopigi, ir jaizveido sameéra viendabigas grupas, un visiem grupas dzivniekiem deva ir janosaka
atbilstosi smagakajam dzivniekam.

Riipigi japarbauda dozesanas ierices precizitate.

leteicams izmantot sterilu 18. izméra vai 21. izméra adatu. Lietot sausu sterilu adatu un $lirci.
Injekciju var veikt ar standarta automatisko dozatoru vai §lirci, ieveérojot aseptikas nosacijumus.

250 ml un 500 ml iepakojumiem ieteicams izmantot daudzdevu §lirci. Slirces uzpildiSanai ir ieteicams

izmantot atvilkSanas adatu, lai izvairitos no parmeérigas aizbazna caurdurSanas.

Neparsniegt 30 aizbazna caurdurSanas reizes.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem
Liellopiem: 49 dienas.
Cukam un aitam: 28 dienas.

Pienam

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot grisniem
dzivniekiem 60 dienas pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot
cilvéku uztura.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un pudeles pec
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

P&c pirmas iepakojuma atvérsanas reizes aprekiniet iepakojuma atlikuso zalu iznicinasanas datumu,
pamatojoties uz deriguma terminu péc pirmreizgjas atversanas reizes, ka noradits $aja lietosanas
instrukcija. Uzrakstiet So datumu tam paredzgtaja vieta uz iepakojuma markejuma.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo ivermektins ir loti toksisks zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram piemérojamam valsts atkritumu

savak$anas sistemam. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/24/0069

Briina stikla pudeles (I tipa), kas aizvertas ar hlorbutilkaucuka aizbazni (I tipa) un noslégtas ar
aluminija un noraujamu polipropiléna vacinu, iesainotas kartona kastitg.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kura ir viena pudele ar 50 ml $kiduma injekcijam.
Kartona kastite, kura ir viena pudele ar 100 ml $kiduma injekcijam.
Kartona kastite, kura ir viena pudele ar 250 ml $kiduma injekcijam.
Kartona kastitea, kura ir viena pudele ar 500 ml skiduma injekcijam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

10/2024
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31

6543 JA Nijmegen

Niderlande

+31 24 379 2936

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Principala Street, no. 944

Filipestii de Padure, Prahova County
Rumanija

17. Cita informacija

letekme uz vidi: Ivermektins ir loti toksisks kiitsméslu faunai un var uzkraties augsné un nosédumos.
Ivermektins tapat ka citi makrocikliskie laktoni sp&j nelabveéligi ietekmé&t nemérka organismus. P&c
arstéSanas ivermektina izvadiSana iesp&jami toksiska pakapé var notikt vairakas nedglas ilgi. Ja arstétie
dzivnieki ganibas izvada ivermektinu saturoSas fekalijas, tas var mazinat kiitsméslus parstradajoso
organismu daudzumu un tadgjadi ietekmét kiitsméslu sadaliSanos.
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