VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/96/0466

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biomectin 1%
10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:
AKktiva viela:
Ivermektins 10,0 mg

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi, aitas un ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Parazitu invazijas profilaksei un arsteé$anai:

Liellopiem:

Gremosanas trakta apaltarpi: Ostertagia ostertagi (pieaugusi individi un kapuri, ietverot
inhib&tos), Ostertagia lyrata (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija),
Haemonchus placei (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija),
Trichostrongylus axei (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija),
Trichostrongylus colubriformis (piecaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija),
Cooperia punctata (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija), Cooperia
pectinata (piecaugus$i individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija), Oesophagostomum
radiatum (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija), Nematodirus helvetianus
(pieaugusi individi), Nematodirus spathiger (pieaugusi individi), Bunostonum phlebotomum
(pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija).

Plausu apaltarpi: Dictyocaulus viviparus (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas
stadija).

Govju spindeles: Hypoderma bovis and lineatum (parazitiskas stadijas).

Utis: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Kaska &rces: Sarcoptes scabiei (var. bovis ), Psoroptes ovis (var.bovis)

Aitam:

GremoSanas trakta apaltarpi: Haemonchus contortus (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja
attistibas stadija), Haemonchus placei (piecaugusi individi), Ostertagia trifurcata (pieaugusi
individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija), Trichostrongylus axei (pieaugusi individi un
kapuri ceturtaja attistibas stadija), Trichostrongylus colubriformis (pieaugusi individi un
kapuri ceturtaja attistibas stadija), Nematodirus filicollis (pieaugusi individi un kapuri
ceturtaja attistibas stadija), Oesophagostomum columbianum (pieaugusi individi un kapuri




ceturtaja attistibas stadija), Oesophagostomum venulosum (pieaugusi individi), Chabertia
ovina (pieaugusi individi), Trichuris ovis (picaugusi individi).

Plausu apaltarpi: Dictyocaulus filaria (pieaugusi individi un k@puri ceturtaja attistibas stadija).
Protostrongylus rufescens (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija).

Aitu spindeles: Oestrus ovis (visas kapuru stadijas).

Kaska érces: Sarcoptes scabiei, Psoroptes communis (var. ovis).

Ciakam:

Gremosanas trakta apaltarpi: Ascaris suum (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas
stadija), Hyostrongylus rubidus (pieaugusi individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija),
Oesophagostomum  spp. (picaugu$i individi un kapuri ceturtaja attistibas stadija),
Strongyloides ransomi (piecaugusi individi).

Plausu apaltarpi: Metastrongylus spp. (picaugusi individi).

Utis: Haematopinus suis.

Kaska érces: Sarcoptes scabiei (var.suis)

4.3 Kontrindikacijas

Preparata lietoSana spindelu kapuru aktivitates laika var izraisit dzivniekiem nev€lamas
blakusparadibas, ko rada nogalinatie kapuri — abscesi, Soks u.c., tad€] spindelu invazijas
apkaroSana ir javeic arpus spindelu aktivitates perioda — pirms vai p&c ganibu perioda.
Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ievadit tikai subkutani. Ieprieks injekcijas vieta ir jadezinficg, lai noverstu anaerobo bakteriju
infekcijas.
Nelietot suniem, 1pasi kollijiem, §1s sugas seviski augstas jutibas d&| pret §Tm zaleém.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nav piemerojami.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dazreiz injekcija var izraisit nelielas sapes un iekaisumu, kas samera atri samazinas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griusnibas laika — p&tfjumos netika atklata preparata toksicitate, lietojot to
terapeitiskaja deva.

Ta ka triikst datu par maksimali pielaujamo zalu atliekvielu daudzumu pienam, preparatu
nedrikst lietot govim un aitam laktacijas laika. Nelietot govim 28 dienas pirms paredzamas
atneSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejami dati.



4,9 Devas un lietoSanas veids

Preparatu ievadit subkutani vienu reizi §adas devas:

Liellopiem -0,2ml/ 10 kg k.sv. (atbilst 0,2 mg ivermektina uz 1 kg k.sv.); ievadit zem
atvilktas adas krokas zem vai virs pleca lapstinas.

Aitam -0,2ml/ 10 kg k.sv. (atbilst 0,2 mg ivermektina uz 1 kg k.sv.); ievadit
kriiSkurvja paduses apvidi (no vilnas briva vieta), atvelkot adas kroku.

Cukam -0,3ml/ 10 kg k.sv. (atbilst 0,3 mg ivermektina uz 1 kg k.sv.); ievadit kakla
apvid.

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

Ivermektina toksicitate sakas tikai pec desmitkartgjas pardozesanas. Toksicitates kliniskas
pazimes ir S$adas: midriaze, depresija, apatija, ataksija, gulus stavoklis un konvulsijas.
Pardozgsanas gadijumos ir javeic simptomatiska arsteéSana.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: cikam 28 dienas,

aitam 21 diena,

liellopiem 49 dienas.
Nav registréts lietosanai lakt&joSiem dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku
uztura.
Nelietot griisniem dzivniekiem, ja $o dzivnieku pienu paredzEts izmantot cilvéku uztura,
nelietot govim 28 dienas pirms paredzamas atnesanas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretparazitarie Iidzekli, insekticidi un repelenti. Endektocidie
lidzekli. Makrocikliskie laktoni. Avermektini. Ivermektins.
ATK vet kods: QP54AA01.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ivermektins ir maisijums, kas sastav no ne mazak ka 80% 22,23-dihidroavermektia B, un
ne vairak ka 20% 22,23-dihidroavermektina By,. To ieglst no avermektina — Streptomyces
avermitilis fermentacijas produkta — celma, kas izoléts no zemes Japana. Avermektini ir
makrocikliskie laktoni ar pretparazitisku iedarbibu pret apaltarpiem un posmkajiem. Tiem
nepiemit antibakteriala un antimikotiska iedarbiba, tomér to struktiira ir Iidziga makrolidu
antibiotikam. Tiem nav iedarbibas pret siicgjtarpiem un lenteniem.

Parazitu (apaltarpu un posmkaju) paralizi izraisa zales, kuras piedalas hlora jonu pliismas
stimuléSana Sitinas iekSieng. Zales atver bezmugurkaulnieku hlora kanalus specifiska
saistidanas vietd, kas ir glutamata kanali. ST vieta ir tuva gamma-aminosviestskabes kanaliem,
tadel ivermekts var arl stimulét gamma-aminosviestskabes saistiSanas vietas. Apméram
50% zalu iedarbibas var kavet pikrotoksins — gamma-aminosviestskabes antagonists, aktivs
hlora kanalos. Apaltarpiem sinapse starp interneironiem un kairinatajmotorikas neironiem ir
primara iedarbibas vieta, turpretim mioneironi ir primara iedarbibas vieta posmkajiem. Abos
gadijumos hlora jonu pieplidums samazina S$tnu membranas rezistenci un izraisa
postsinaptisko $tinu miera potenciala vieglu hiperpolarizaciju. Tas apgratina neirotransmisiju ,
tiek aizkaveta stimula parraide uz parazita muskuliem,ka rezultata iestajas muskulatiiras
paralize un parazitu boja eja. Ziditajiem gamma-aminosviestskabes vaditd neirotransmisija
CNS tiek ierobezota un, iespgjams, ir makrolidu endektocidu darbibas vieta. Ta ka
ivermektins nevar viegli $kérsot ziditaju hemoencefalo barjeru, tad ziditajiem tam piemit
plass drosibas slieksnis (terapeitiska amplitiida).



Avermektini kavé arT parazitu reproduktivo funkciju ar Ilidz galam neizpétitu
farmakodinamiku. Tie rada samazinatas olinas &rcém, nenormalus olinu veidojumus
atgremotaju apaltarpiem un sterilitati abu dzimumu filarijam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pamatojoties uz Biomectin 1% pé&tijumu rezultatiem péc subkutanas ievadisanas, tika
aprekinati $adi farmakokingtiskie parametri:

TELI AITAS CUKAS
AUC (ng/h/ml) 8,69 5,44 2,79
ty08 (dni) 8,61 5,03 3,0
Cl (ml/h/kg) 23,03 37,77 107,54
Vq (I/kg) 7,37 6,41 11,21
Crmax (ng/ml) 49 25 27
tmax (h) 48 48 48
F (%) 0,78 0,69 0,47

80% ivermektina piesaistas asinsr plazmas olbaltumvielam. Zemaka koncentracija ir
smadzengs, kamér visaugstaka koncentracija ir aknas, zultt un taukos. Zalu pamatforma ir
atrodama aitu, ctiku un liellopu aknas attiecigi 5, 7 un 14 dienas. Turpmak ta tick
metaboliz&ta aknas par 24-hidroksimetil-22,23-dihidroavermektinu-B;, un ta monosaharidu
un By ekvivalentu liellopiem un aitam, un 22,23-dihidrovermektina By, un By, 37-0-desmetil
atvasinajumiem ciikam. Zales galvenokart tiek izvaditas ar zulti (80 Iidz 90%), atlikuSais ar
urinu vai pienu.

5.3 letekme uz vidi

Nav pieejami dati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Formalglicerols, propilénglikols.

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat originala, ciesi noslégta konteinera. Neatdzeset. Nesasaldét. Sargat no tieSiem saules
stariem. Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Stikla flakons 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml un plastikata flakons 500ml.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.




6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterindro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

13-14 Kosynieréow Gdynskich Street
66-400 Gorzow Wlkp.

Polija

talr. (095) 728 55 00 (01)
fakss (095) 7359043
e-pasts: info@biowet.com.pl; info@vetoquinol.pl www.biowet.com.pl

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
V/NRP/96/0466
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 26/12/1996
P&dgjas parregistracijas datums: 28/01/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
12/2012

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

Recepsu veterinaras zales.
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