I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta ickskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams pastas satur:
Aktiva(-s) viela(-s):
Ivermektins 18,7 mg
Prazikvantels 140,3 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Briljantzilais FCF (E133) 0,005 mg

Tartrazins (E102) 0,021 mg

Titana dioksids (E171) 20,0 mg

Ricinella, hidrogenéta

Hidroksipropilceluloze

Propilenglikols (E1520)

Sukraloze

Zalo abolu aromatizgtajs

Ceilonas kanglkoka mizas &teriska ella

Zala pasta ar raksturigu abolu un kangla smarzu.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Zirgiem jauktu cestozu un nematozu vai posmkaju invaziju arstésanai, ko izraisijusas pieaugusas vai
Vel attistibas stadijas esoSas nematodes, plausu tarpi, spindelu kapuri un lenteni.

Sis veterinaras zales indicétas tikai tada gadijuma, ja tas tiek indicGtas lietoSanai vienlaikus pret
nematodém, spindelu kapuriem un lenteniem.

¢ Nematodes:

Lielie strongili:

Strongylus vulgaris (pieaugusi individi un arterialas kapuru stadijas L4)

Strongylus edentatus (pieaugusi individi un audu kapuru stadijas L4)

Strongylus equinus (pieaugusi individi)

Triodontophorus spp. (pieaugusi individi)

Mazie strongili:

Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (pieaugusi individi un neinhibgti glotadu kapuri)

Ceérmes: Parascaris equorum (pieaugusi individi un kapuri)




Spalisi: Oxyuris equi (kapuri)

Trihostrongili: Trichostrongylus axei (pieaugusi individi)
Strongiloidi: Strongyloides westeri (pieaugusi individi)
Veltntarpi: Habronema spp. (pieaugusi individi)

Onhocerki: Onchocerca spp. mikrofilarijas, t.i., adas onhocerkoze
Plausu tarpi: Dictyocaulus arnfieldi (pieaugusi individi un kapuri)
¢ Cestodes: Anoplocephala perfoliata (picaugusi individi)

¢ Spindeles: Gasterophilus spp. (kapuri)

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kumeliem lidz 2 nedelu vecumam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi
Sis veterinaras zales atlauts lietot &rzeliem.

Nevajadziga pretparazitu zalu lietoSana jeb tada lietoSana, kas neatbilst zalu apraksta minétajiem
noradijjumiem, var palielinat rezistences veidoSanas risku un mazinat veterinaro zalu iedarbigumu.
Lémumu par So veterinaro zalu lietoSanu katrai dzivnieku grupai japamato ar apstiprinatu parazitu
veidu un invazijas apméru vai jabalsta uz invazijas risku, pamatojoties uz veterinaro zalu
epidemiologiskajam Tpasibam.

Atkartota lietoSana ilgaka laika perioda, ipasi vienas vielu grupas lietosana, palielina rezistences
veidosanas risku. Lai mazinatu $o risku, ganampulka ir svarigi saglabat jutigus parazitus (refugia).
Jaizvairas no sistematiskas un atkartotas lietoSanas, ka arl veterinaro zalu izmantoSanas visam
ganampulkam. Ta vieta, ja iespgjams, biitu jaarsté tikai noteikti atseviski dzivnieki vai apakSgrupas
(mérktieciga selektiva terapija). ST terapija biitu jakombing ar piemérotiem pasakumiem lopkopibas un
ganibu apsaimniekoSanas joma. Noradijumi katram konkrétam ganampulkam jaieglist no atbildiga
veterinararsta.

Ja nepastav vienlaicigas inficé$anas draudi, biitu jalieto veterinaras zales ar Sauru iedarbibas spektru.

Ir zinots par dalgju ivermektina un moksidektina krustenisko rezistenci. Papildus tam, virkng valstu,
tostarp ES, zirgiem ir zinots par ivermektina (avermektina) rezistenci pret c€&rmém Parascaris
equorum. Tade] So veterinaro zalu lietoSana biitu janem veéra vietgja informacija par merka parazitu
jutigumu, ja tada ir pieejama. Ieteicams turpinat izmeklét aizdomu par rezistenci gadijumus, pielietojot
piemérotas diagnostikas metodes (piem., olinu skaita samazinaSanas izkarnfjjumos tests). Par
apstiprinatu rezistenci pazinot tirdzniecibas atlaujas turétajam vai atbildigajam iestadém.

Lentenu invazija kumeliem lidz 2 ménesu vecumam ir reta, tadel kumelu, kas jaunaki par 2 ménesiem,
arst€Sana netiek uzskatita par nepieciesamu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ne visas ne-mérksugas var labi panest avermektinus. Ir zinots, ka $o veterinaro zalu nepanesamiba
novérota suniem, 1pasi kollijiem, vecang]u aitu suniem un radniecigam $kirn€m vai jaukteniem, ka art
fidens un sauszemes brunurupuciem.

Ar ivermektina toksiskumu saistito blakusparadibu de€l ne suniem, ne kakiem nebiitu jabiit pieejamam
pastas atlieckam vai izmantotajiem aplikatoriem.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ivermektinu, prazikvantelu vai pret jebkuru paligvielu,
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis. Novérst saskari ar adu un acim. Nejausas saskares ar adu
vai acim gadijuma mazgat skarto vietu ar lielu daudzumu tdens. Ja adas vai acu Kairinajums
saglabajas, meklét medicinisko palidzibu. Ja notikusi nejausa noriSana, ipasi, ja veterinaras zales
norijis beérns, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojoties ar S$im veterinarajam zalém, Tpasi ievadot tas atkartoti, jaizmanto individualie
aizsarglidzekli, kas ietver aizsargcimdus.

So zalu ievadiianas laika negst, nedzert un nesmekeét.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Sis veterinaras zales ir loti toksiskas fidens organismiem, tadg] arstétajiem dzivniekiem janovers tiesa
piekluve dikiem, strautiem vai gravjiem 14 dienas pec zalu lietoSanas.

Sis Veterinaras zales ir loti toksiskas méslu faunai, un nevar izslégt ilgstodu iedarbibu uz méslu
kukainiem, ko izraisfjusi nepartraukta vai atkartota lietoSana. Tade| atkartota ivermektinu saturoSa
lidzekla lietoSana dzivniekiem ganibas sezonas laika biitu javeic tikai gadijuma, ja nepastav alternativa
arstésana vai metodes, ko ieteicis veterinararsts dzivnieku veselibas saglabasanai.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Anoreksijal

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem Kolikas?,

dzivniekiem, tostarp atseviski s
T : Diareja’,

zinojumi):

Alergiskas reakcijas (tadas ka alergiska tuska®, glotadu

pietikums, hipersalivacija, tahikardija, méles tiiska, natrene)

Nenoteikts biezums (nevar noteikt pec | Nieze?

pieejamiem datiem). Pietikums?

! Ipasi smagas parazitaras slodzes gadijuma

2 péc zirgu, kas smagi inficgjusies ar onhocerkiem Onchocerca microfilariae, arstésanas. Sadas
reakcijas, iesp&jams, ir izraisijusi liela mikrofilariju daudzuma nonavésana.

Ssubkutani

Ja §1s pazimes saglabajas, nekavgjoties sazinieties ar savu veterinararstu.

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

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.




Vienreiz€jai 200 pg ivermektina un 1,5 mg prazikvantela lictosanai uz kg kermena svara, kas atbilst
1,07 g pastas uz 100 kg kermena svara.

Lai nodro§inatu pareizu devu, maksimali precizi janosaka svars un piem&rota deva, lai izvairitos no
nepietiekamas devas lietosanas, kas varétu palielinat rezistences pret antihelmintiskajam zalem
veidoSanas risku.

Zirga svars Pastas deva Zirga svars Pastas deva

Lidz 100 kg 1,070 g 401-450 kg 48159
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 53509
151-200 kg 2,140 ¢ 501-550 kg 5,885¢
201-250 kg 2,675¢9 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210¢ 601-650 kg 6,955 ¢
301-350 kg 3,745¢ 651-700 kg 7,490 g
351-400 kg 4,280 g

Pirma pastas deva ir pietiekama lietosanai tadiem dzivniekiem, kuru kermena svars ir 100 kg.
Katrs nakamais aplikatora iedalijums nodrosina ar pietiekamu daudzumu pastas 50 kg/kermena svara.
Pabidot gredzenu Iidz atbilstosajai iedalai, iestatiet aplikatoru atbilstosi aprékinatajai devai.

Aplikators, kas satur 7,49 g pastas, nodrosina pietiekami daudz pastas, lai arstétu 700 kg smagu zirgu
ar ieteikto devu.

LietoSanas instrukcijas
Pirms lietosanas, pabidot gredzenu Iidz atbilstoSajai iedalai, iestatiet aplikatoru atbilstosi aprékinatajai
devai. Pastu ievada iekskigi caur starpzobu telpu uz méles pamatnes. Dzivnieka mutei jabat brivai no
baribas atliekam. Uzreiz péc ievadiSanas uz dazam sekundém paceliet zirgam galvu, lai nodroSinatu
pareizu devas norisanu.

Lai sasniegtu atbilstosu lentenu un c&rmju invazijas profilakses Iimeni, janodrosina veterinararsta
konsultacijas par piemerotu doz&sanu un ganampulka parvaldibu.

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

Tolerances pétijumi, kas veikti kumeliem, kas vecaki par 2 nedélam, lietojot piecas reizes parsniegtu
ieteicamo devu, neuzradija nekadas blakusparadibas.

Drosuma pétijumi, kas veikti kéveém, lietojot tris reizes parsniegtu veterinaro zalu ieteicamo devu 14
dienu intervalos griisnibas un laktacijas perioda, neuzradija abortus, nevélamu ietekmi uz griisnibu,
dzemdibam un uz kévju kopgjo veselibas stavokli, ka arT neuzradija jebkadas anomalijas kumeliem.
Drosuma pétijumi, kas veikti &rzeliem, lietojot tiTs reizes parsniegtu veterinaro zalu ieteicamo devu,
neuzradija nekadas blakusparadibas, Tpasi uz reproduktivajam sp&jam.

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

Nav piemérojami.

3.12. TerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.




4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AA51
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ivermektins ir makrociklisks laktons ar plasu pretparazitisku iedarbibu pret nematodem un
posmkajiem. Tas iedarbojas, slap&jot nervu impulsus. Iedarbibas mehanisms ietver hlorida kanalu
glutamata ieejas. Ivermektins selektivi un ar augstu afinitati saistas ar glutamata-hloridjonu kanaliem,
kas atrodas bezmugurkaulnieku nervu skiedras un muskulu $tinas Tas izraisa palielinatu hloridjonu
caurlaidibu §tinu membranas un nervu Skiedru vai muskulu $Gnu hiperpolarizaciju, ka rezultata
attiecigais parazits tiek paralizéts un iet boja. Sai klasei piederosas vielas var ietekmédt arf ar Citu
hlorida jonu kanalu ligandus, pieméram, neirotransmiteri gamma-aminosviestskabi (GASS). Sis
grupas vielu droSumu ir saistits ar to, ka ziditajiem nav glutamata-hlorida kanalu.

Prazikvantels ir pirazina hinolina atvasinajums, kas iedarbojas pret daudzam lentenu un trematozu
sugam. Primari tas iedarbojas, traucgjot lentena kustigumu un stikSanas funkciju. Ar savu iedarbibu
prazikvantels pasliktina nervu-muskulu koordinaciju, ka ar7 ietekmé parazita virsmas caurlaidibu, kas
izraisa parmérigus kalcija un glikozes zudumus. Mingtais izraisa parazita muskulu spastisku paralizi.
Viens no iesp&jamajiem ivermektina rezistences mehanismiem ietver p-glikoproteinu izraisitu
metabolismu un izvadisanu no $inam ar ABC transportvielam. Ir zinams, ka parazitiem ar ivermektina
rezistenci ir dalgja, bet ne pilniga krusteniska rezistence ar moksidektinu.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Péc ieteiktas devas lietosanas zirgiem maksimala ivermektina koncentracija plazma tika sasniegta péc
24 stundam. Ivermektina koncentracija vél 14 dienas péc lietosanas parsniedza 2 ng/ml. Ivermektina
eliminacijas pusperiods bija 90 stundas. Maksimala prazikvantela koncentracija plazma tika sasniegta
1 stundas laika. Prazikvantels tika atri izvadits, un 8 stundu laika p&c arstéSanas vairs netika noteikts.
Prazikvantela eliminacijas pusperiods ir 40 mindtes.

letekme uz vidi

Ivermektins ir loti toksisks fidens organismiem un mé&slu faunai. Tapat ka pargjiem makrocikliskajiem
laktoniem, ari ivermektinam ir spgjas negativi ietekm& ne-mérka organismus. P&c arstéSanas
ivermektins potenciali toksiska Itmeni var izdalities vairakas ned€las. Arsteto dzivnieku izdalitie
ivermektinu saturosie izkarnijumi var samazinat to organismu, kas barojas ar mésliem, daudzumu, un
tas savukart var ietekmét meslu sadalisanos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25° C.
Uzglabat labi aizvérta aplikatora. Péc lietosanas atkal uzlikt vacinu.



Neuzglabat ledusskapi, nesasaldét.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vairaku devu 7 ml aplikators ir izgatavots no balta, augsta blivuma PE ar ABPE virzuli, uz kura
uzdrukata skala, PP doz&$anas gredzenu un ABPE vacinu. Aplikators satur 7,49 g veterinaro zalu un ir
aprikots ar iestatamu dozatoru.

lepakojuma lielums:

Kastite ar 1 vai 10 aplikatoriem.

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.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gdenstilpgs, jo to aktivas vielas var bt bistamas zivim un citiem
adens 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 zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

VV/DCP/23/0057

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/10/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/10/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite 1 x 7 ml, 10 x 7 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta iekskigai lietoSanai

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ivermektins 18,7 mg/g
Prazikvantels 140,3 mg/g

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Ix7ml
10 x 7 ml

| 4. MERKA SUGAS

@

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

lekskigai lietosanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Nav registréts lieto$anai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25° C.
Uzglabat labi aizverta aplikatora. Pec lietoSanas atkal uzlikt vacinu.
Neuzglabat ledusskapi, nesasaldét.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 11.  VARDI ,,.LIETOSANAI DZIVNIEKIEM*




Lieto$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0057

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/ml pasta iekskigai lietoSanai

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ivermektins 18,7 mg/g
Prazikvantels 140,3 mg/g

| 3. MERKA SUGAS

Zirgi

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atveérsanas izlietot 6 ménesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25° C.
Uzglabat labi aizverta aplikatora. Péc lietosanas atkal uzlikt vacinu.
Neuzglabat ledusskapi, nesasaldét.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

7mi



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta ieckskigai lictoSanai zirgiem

1. Veterinaro zalu nosaukums

EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta iekskigai lictosanai zirgiem
2. Sastavs

Katrs grams pastas satur:

Aktivas vielas:

Ivermektins 18,7 mg
Prazikvantels 140,3 mg

Paligvielas

Briljantzilais FCF (E133) ....ccocciviiiiiceciere e 0,005 mg
Tartrazing (E102) .....ccoooviiiiiiiiieeeee s 0,021 mg
Titana dioksids (E171) cciviiveiiiicieie et s 20,0 mg

Zala pasta ar raksturigu abolu un kangla smarzu.
3.  Meérksugas
Zirgi.

4, Lietos$anas indikacijas

Zirgiem jauktu cestozu un nematozu vai posmkaju invaziju arstéSanai, ko izraisijusas pieaugusas vai

vél attistibas stadijas esoSas nematodes, plausu tarpi, spindelu kapuri un lenteni.

Sis veterinaras zales indicétas tikai tada gadijuma, ja tas tiek indicGtas lietoSanai vienlaikus pret

nematodém, spindelu kapuriem un lenteniem.

¢ Nematodes:

Lielie strongili:

Strongylus vulgaris (pieaugusi individi un arterialas kapuru stadijas L4)
Strongylus edentatus (piecaugusi individi un audu kapuru stadijas L4)
Strongylus equinus (pieaugusi individi)

Triodontophorus spp. (pieaugusi individi)

Mazie strongili:

Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus

spp. (pieaugusi individi un neinhibéti glotadu kapuri)

Ceérmes: Parascaris equorum (pieaugusi individi un kapuri)
Spalisi: Oxyuris equi (kapuri)

Trihostrongili: Trichostrongylus axei (pieaugusi individi)
Strongiloidi:Strongyloides westeri (picaugusi individi)
Veltntarpi:Habronema spp. (piecaugusi individi)

Onhocerki: Onchocerca spp. mikrofilarijas, t.i., adas onhocerkoze
Plausu tarpi: Dictyocaulus arnfieldi (pieaugusi individi un kapuri)
¢ Cestodes: Anoplocephala perfoliata (pieaugusi individi)

¢ Spindeles: Gasterophilus spp. (kapuri)

5. Kontrindikacijas

Nelietot kumeliem lidz 2 nedélu vecumam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru
paligvielam.

no



6. Ipasibridinajumi
Sis veterinaras zales atlauts lietot &rzeliem.

Nevajadziga pretparazitu zalu lietoSana jeb tada lietoSana, kas neatbilst zalu apraksta mingtajiem
noradijjumiem, var palielinat rezistences veidoSanas risku un mazinat veterinaro zalu iedarbigumu.
Lémumu par So veterinaro zalu lietosanu katrai dzivnieku grupai japamato ar apstiprinatu parazitu
veidu un invazijas apmé&ru vai jabalsta uz invazijas risku, pamatojoties Uz Vveterinaro zalu
epidemiologiskajam Tpasibam.

Atkartota lietosana ilgaka laika perioda, ipasi vienas vielu grupas lietosana, palielina rezistences
veidoSanas risku. Lai mazinatu Sos risku, ganampulka ir svarigi saglabat jutigus parazitus (refugia).
Jaizvairas no sistematiskas un atkartotas lictoSanas, ka ari veterinaro zalu lictoSanas Visam
ganampulkam. Ta vieta, ja iespgjams, buitu jaarste tikai noteikti atseviski dzivnieki vai apaksgrupas
(mérktieciga selektiva terapija). ST terapija biitu jakombiné ar piemérotiem pasakumiem lopkopibas un
ganibu apsaimnickosanas joma. Noradijjumi katram konkrétam ganampulkam jaiegiist no atbildiga
veterinararsta.

Ja nepastav vienlaicigas inficéSanas draudi, biitu jalieto veterinaras zales ar Sauru iedarbibas spektru.

Ir zinots par dal&ju ivermektina un moksidektina krustenisko rezistenci. Papildus tam, virkné valstu,
tostarp ES, zirgiem ir zinots par ivermektina (avermektina) rezistenci pret c&rmém Parascaris
equorum. Tadel $o veterinaro zalu lietosana bitu janem véra Vvietgja informacija par mérka parazitu
jutigumu, ja tada ir pieejama. Ieteicams turpinat izmeklét aizdomu par rezistenci gadijumus, pielietojot
piemérotas diagnostikas metodes (piem., olinu skaita samazinaSanas izkarnfjjumos tests). Par
apstiprinatu rezistenci pazinot tirdzniecibas atlaujas turétajam vai atbildigajam iestadém.

Lentenu invazija kumeliem Iidz 2 mé&neSu vecumam ir reta, tadél kumelu, kas jaunaki par 2 ménesiem,
arstéSana netiek uzskatita par nepieciesamu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ne visas ne-mérksugas var labi panest avermektinus. Ir zinots, ka $o veterinaro zalu nepanesamiba
novérota suniem, pasi kollijiem, vecanglu aitu suniem un radniecigam $kirném vai jaukteniem, ka ari
tidens un sauszemes brunurupuciem.

Ar ivermektina toksiskumu saistito blakusparadibu dél ne suniem, ne kakiem nebiitu jabiit pieejamam
pastas atliekam vai izmantotajiem aplikatoriem

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ivermektinu, prazikvantelu vai pret jebkuru paligvielu,
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis. Novérst saskari ar adu un acim. Nejausas saskares ar adu
vai acim gadijuma mazgat skarto vietu ar lielu daudzumu tdens. Ja adas vai acu kairinajums
saglabajas, meklét medicinisko palidzibu. Ja notikusi nejausa noriSana, ipasi, ja veterinaras zales
norijis bérns, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojoties ar S$Im veterinarajam zalém, Tpasi ievadot tas atkartoti, jaizmanto individualie
aizsarglidzekli, kas ietver aizsargcimdus.

So zalu ievadiianas laika negst, nedzert un nesmeket.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Sis Veterinaras zales ir loti toksiskas tidens organismiem, tadel arstétajiem dzivniekiem janovers tiesa
piekluve dikiem, strautiem vai gravjiem 14 dienas pec zalu lietosanas.




Sis Veterinaras zales ir loti toksiskas méslu faunai, un nevar izslégt ilgstosu iedarbibu un méslu
kukainiem, Ko izraisijusi nepartraukta vai atkartota lietoSana. Tade| atkartota ivermektinu saturoSa
lidzekla lietosana dzivniekiem ganibas sezonas laika biitu javeic tikai gadijuma, ja nepastav alternativa
arst€Sana vai metodes, ko ieteicis veterinararsts dzivnieku veselibas saglabasanai.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:

Tolerances pétijumi, kas veikti kumeliem, kas vecaki par 2 nedélam, lietojot piecas reizes parsniegtu
ieteicamo devu, neuzradija nekadas blakusparadibas.

Drosuma pétijumi, kas veikti kéveém, lietojot tris reizes parsniegtu veterinaro zalu ieteicamo devu 14
dienu intervalos grusnibas un laktacijas perioda, neuzradija abortus, nevélamu ietekmi uz grisnibu,
dzemdibam un uz kévju kopgjo veselibas stavokli, ka arineuzradija jebkadas anomalijas kumeliem.
Drosuma pétijumi, kas veikti érzeliem, lietojot tris reizes parsniegtu veterinaro zalu ieteicamo devu,
neuzradija nekadas blakusparadibas, Tpasi uz reproduktivajam spgjam.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lieto$anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Butiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Anoreksijal

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Kolikas!
dzivniekiem, tostarp atseviski Y
T : Diareja
zinojumi):
Alergiskas reakcijas (tadas ka alergiska tuska®, glotadu
pietukums, hipersalivacija, tahikardija, méles tiiska, natrene)

Nenoteikts biezums (nevar noteikt pec | Nieze?
pieejamiem datiem ).

Pietiikums?

! Tpasi smagas parazitaras slodzes gadijuma

2 péc zirgu, kas smagi inficgjusies ar onhocerkiem Onchocerca microfilariae, arstéSanas. Sadas
reakcijas, iespgjams, ir izraisTjusi liela daudzuma mikrofilariju nonavésana.

$subkutani

Ja §is pazimes saglabajas, nekav€joties sazinieties ar savu veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noveérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ladzu, informg&jiet savu veterinararstu. Juis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zino$anas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv



https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Devas:

Iekskigai lietoSanai.

Vienreizgjai 200 pg ivermektina un 1,5 mg prazikvantela lietoSanai uz kg kermena svara, kas atbilst
1,07 g pastas uz 100 kg kermena svara.

Lai nodro§inatu pareizu devu, maksimali precizi janosaka svars un piemérota deva, lai izvairitos no
nepietiekamas devas lietosanas, kas varétu palielinat rezistences pret antihelmintiskajam zalém
veidoSanas risku.

Zirga svars Pastas deva Zirga svars Pastas deva

Lidz 100 kg 1,070 g 401-450 kg 48159
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 53509
151-200 kg 2,140¢g 501-550 kg 5,885¢
201-250 kg 26759 551-600 kg 6,420 ¢
251-300 kg 3,210¢ 601-650 kg 6,955 ¢
301-350 kg 3,745¢ 651-700 kg 7,490 g
351-400 kg 4,280 ¢

Pirma pastas deva ir pietiekama lietoSanai tadiem dzivniekiem, kuru kermena svars ir 100 kg.

Katrs nakamais aplikatora iedalfjums nodrosina ar pietiekamu daudzumu pastas 50 kg/kermena svara.
Pabidot gredzenu lidz atbilstoSajai iedalai, iestatiet aplikatoru atbilstosi aprékinatajai devai.
Aplikators, kas satur 7,49 g pastas, nodroSina pietickamu daudz pastas, lai arstétu 700 kg smagu zirgu
ar ieteikto devu.

Lietosanas instrukcijas:
Pirms lietosanas, pabidot gredzenu Iidz atbilstoSajai iedalai, iestatiet aplikatoru atbilstosi aprékinatajai
devai. Pastu ievada iekskigi caur starpzobu telpu uz méles pamatnes. Dzivnieka mutei jabat brivai no
baribas atlieckam. Uzreiz pec ievadisanas uz dazam sekundeém paceliet zirgam galvu, lai nodro$inatu
pareizu devas noriSanu.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lai sasniegtu atbilstosu lentenu un c€rmju invazijas profilakses Iimeni, janodroSina veterinararsta
konsultacijas par piemérotu dozéSanu un ganampulka parvaldibu.

10. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama Vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25° C.

Uzglabat labi aizverta aplikatora. Pec lietoSanas atkal uzlikt vacinu.

Neuzglabat ledusskapi, nesasaldet.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites pec
EXP. Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.




12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

ARKARTIGI BISTAMAS UDENS ORGANISMIEM UN MESLU FAUNAL

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidens tilpés, jo to aktivas vielas var bat bistamas zivim un citiem
adens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzés aizsargat
apkartgjo 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/23/0057

lepakojuma lielums: 1 x 7 ml, 10 x 7 ml
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

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

16. Kontaktinformacija

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

Talr.: +420 517 318 911

reklamace@bioveta.cz

17. Cita informacija

letekme uz vidi:

Ivermektins ir loti toksisks idens organismiem un méslu faunai. Tapat ka parg€jiem makrocikliskajiem
laktoniem arT ivermektinam ir spgjas negativi ietekm& ne-meérka organismus. P&c arsté€Sanas
ivermektins potenciali toksiska Iimeni var izdalities vairakas ned€las. Ivermektinu saturosie
ekskrementi, ko ganibas izdala arstétie dzivnieki, var mazinat organismu, kuri partiek no
izkarnijumiem, daudzumu, un $adi ietekmét to sadalisanos.
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