






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk231288149]IVERTOTAL 10 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Ivermektīns….……….……………10 mg

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E1519)
	10 mg

	Etanols (96 %)
	

	Ūdens injekcijām
	

	Propilēnglikols
	



Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, aitas un cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopi

Gaļas liellopu un nelaktējošu slaucamo govju kuņģa-zarnu trakta nematožu, plaušu tārpu, acu tārpu infekciju un spindeļu, kašķa ērcīšu un utu (norādīts zemāk) invāziju ārstēšanai:

Kuņģa-zarnu trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un ceturtās stadijas kāpuri):
Ostertagia ostertagi 
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora (pieaugušie īpatņi)
Cooperia punctata (pieaugušie īpatņi)
Cooperia pectinata (pieaugušie īpatņi)
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum

Plaušu tārpi (pieaugušie īpatņi un ceturtās stadijas kāpuri):
Dictyocaulus viviparus

Acu tārpi (pieaugušie īpatņi):
Thelazia spp.

Spindeles (parazitējošās stadijas):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Kašķa ērcītes:
Psoroptes ovis 
Sarcoptes scabiei var. bovis

Dūrējutis:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Var lietot arī kā palīglīdzekli Chorioptes bovis ērcīšu kontrolei, bet tas var negarantēt pilnīgu parazītu iznīcināšanu.

Ārstēšana ar ieteicamo šo veterināro zāļu devu novērš atkārtotu inficēšanos ar Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata un Trichostrongylus axei 7 dienas pēc lietošanas, ar Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum 14 dienas pēc lietošanas un ar Dictyocaulus viviparus  21 dienu pēc lietošanas.

Aitas

Aitu psoroptozes, kuņģa-zarnu trakta un plaušu nematožu infekciju un aitu spindeļu invāzijas ārstēšanai:

Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi):
Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei 
T. colubriformis un T. vitrinus
Cooperia curticei
Nematodirus filicollis

Var novērot mainīgu iedarbību pret Cooperia curticei un Nematodirus filicollis.

Plaušu tārpi:
Dictyocaulus filaria (pieaugušie īpatņi)

Kašķa ērcītes:
Psoroptes ovis

Aitu spindeles:
Oestrus ovis (visas kāpuru stadijas)

Cūkas

Cūku kuņģa-zarnu trakta un plaušu nematožu infekciju un utu un kašķa ērcīšu invāziju ārstēšanai.

Kuņģa-zarnu trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un ceturtās stadijas kāpuri):
Ascaris suum
Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum spp.
Strongyloides ransomi (pieaugušie īpatņi)

Plaušu tārpi:
Metastrongylus spp. (pieaugušie īpatņi)

Utis:
Haematopinus suis

Kašķa ērcītes:
Sarcoptes scabiei var. suis

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Neievadīt intravenozi vai intramuskulāri.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Lietojot šīs veterinārās zāles, jāizvairās no šādām darbībām, jo tās var palielināt rezistences attīstības risku un galu galā izraisīt neefektīvu ārstēšanu:

· Pārāk bieža un atkārtota vienas klases antihelmintisko līdzekļu lietošana ilgstošā laika periodā. 

· Nepietiekamas devas lietošana, kas var rasties neprecīzas dzīvnieka svara noteikšanas, nepareizas zāļu ievadīšanas vai nekalibrētas dozēšanas ierīces lietošanas (ja tāda tiek izmantota) dēļ.

Klīniskie gadījumi, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintiskiem līdzekļiem, jāturpina izmeklēt, veicot atbilstošus testus (piemēram, parazītu oliņu skaita samazināšanās fekālijās testu — FECRT (Faecal Egg Count Reduction Test)). Gadījumos, kad testa rezultāti nepārprotami norāda uz rezistenci pret konkrētu antihelmintisko līdzekli, jālieto antihelmintisko līdzekli, kas pieder pie citas farmakoloģiskās klases un ar atšķirīgu iedarbības mehānismu.

Aitu psoroptozes ārstēšana ar vienu injekciju nav ieteicama, jo, neskatoties uz iespējamu klīnisko uzlabošanos, pilnīga visu ērcīšu iznīcināšana var nebūt iespējama.
Kašķa ērcītes (Psoroptes ovis) ir ļoti kontagiozs aitu ārējais parazīts. Lai izvairītos no dzīvnieku atkārtotas invāzijas pēc ārstēšanas beigām, jāievēro īpaša piesardzība, jo ērcīšu kāpuri var izdzīvot ārpus aitas līdz pat 15 dienām. Ir jānodrošina, ka tiek ārstētas visas aitas, kas bijušas saskarē ar inficētajiem dzīvniekiem. Vismaz 7 dienas pēc šo veterināro zāļu lietošanas nepieļaut, ka ārstēto un inficēto dzīvnieku ganāmpulki nonāktu saskarē ar neārstēto un neinficēto dzīvnieku ganāmpulkiem.

Ir ziņots par Ostertagia circumcincta rezistenci pret ivermektīnu jēriem, kā arī par Ostertagia ostertagi un Cooperia oncophora rezistenci pret ivermektīnu liellopiem. Tāpēc šīs veterinārās zāles lietot, pamatojoties uz vietējiem (reģionāliem, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem par šo nematožu sugu jutību, kā arī pamatojoties uz ieteikumiem, kā ierobežot turpmāku rezistences attīstību pret antihelmintiskiem līdzekļiem.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Ne visas nemērķa sugas var panest avermektīnus. Suņiem ir ziņots par letāliem nepanesības gadījumiem, īpaši kollijiem, angļu aitu suņiem un radniecīgām šķirnēm un to krustojumiem, kā arī sauszemes un ūdens bruņurupučiem.

Ārstēšanu ar ivermektīnu nedrīkst apvienot ar vakcināciju pret plaušu tārpiem. Ja vakcinētiem dzīvniekiem ir nepieciešama ārstēšana, to nedrīkst veikt 28 dienu laikā pirms vai pēc vakcinācijas. 

Nematožu oliņu izdalīšanās var turpināties vēl kādu laiku pēc ārstēšanas beigām.

Liellopiem: Lai izvairītos no sekundārām reakcijām, kas rodas Hypoderma kāpuru bojāejas dēļ barības vadā vai mugurkaula kanālā, ieteicams lietot šīs veterinārās zāles pēc tam, kad ir beidzies kāpuru aktivitātes periods, kamēr kāpuri vēl nav sasnieguši savas attīstības vietas.

Pirms katras devas atvilkšanas dezinficēt aizbāzni.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Lietojot šīs veterinārās zāles, ievērot piesardzību, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas, jo tas var izraisīt vietēju kairinājumu un/vai sāpes injekcijas vietā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ivermektīnu vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
[bookmark: _Hlk179360136]Izvairīties no saskares ar ādu un acīm. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Ivermektīns ir ļoti toksisks ūdens organismiem un koprofāgiem kukaiņiem. Ārstētajiem dzīvniekiem 14 dienas pēc ārstēšanas nedrīkst būt tieša pieeja dīķiem, strautiem vai grāvjiem. Nevar izslēgt ilgtermiņa ietekmi uz koprofāgiem kukaiņiem, ko izraisa nepārtraukta vai atkārtota šo veterināro zāļu lietošana. Tāpēc dzīvnieku, kas ganās vienās un tajās pašās ganībās vienas sezonas laikā, atkārtota ārstēšana vienā sezonā būtu jāveic tikai saskaņā ar veterinārārsta ieteikumiem.

3.6.	Blakusparādības

Aitas un cūkas:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Diskomforts
Pietūkums injekcijas vietā, injekcijas vietas sabiezēšana1


1 Šīs reakcijas parasti ir īslaicīgas un izzūd vienas līdz četru nedēļu laikā.

Liellopi:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Diskomforts
Pietūkums injekcijas vietā, injekcijas vietas sabiezēšana1
Uzvedības traucējumi2


1 Šīs reakcijas parasti ir īslaicīgas un izzūd vienas līdz četru nedēļu laikā.
2 Tostarp varētu būt lēkāšana un valstīšanās. Uzvedība atgriežas normā pēc 15 minūtēm.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā. Govīm un aitām, no kurām iegūst pienu cilvēku uzturam: skatīt 3.12. apakšpunktu.

Auglība:
Ārstēšanai nav negatīvas ietekmes uz vīriešu kārtas dzīvnieku auglību.





3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Ārstēšanu ar ivermektīnu nedrīkst apvienot ar vakcināciju pret plaušu nematodēm. Ja vakcinētiem dzīvniekiem ir nepieciešama ārstēšana, to nedrīkst veikt 28 dienu laikā pirms vai pēc vakcinācijas (skatīt 3.5. apakšpunktu). 

3.9.	Lietošanas veids un devas

Tikai vienreizējai lietošanai (izņemot Psoroptes ovis izraisītu infekciju ārstēšanai aitām).

Lai nodrošinātu pareizu devu, dzīvnieka ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 
Ir jāpārbauda dozēšanas ierīces precizitāte. 

Ja dzīvniekus jāārstē grupās, nevis atsevišķi, tie jāsadala pēc ķermeņa svara un devas jānosaka atbilstoši, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas.

Liellopi

Dozēšana:
0,2 mg ivermektīna uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1,0 ml/50 kg ķermeņa svara.

Lietošanas veids:
Injicēt subkutāni lāpstiņas priekšpusē vai aizmugurē, ievērojot aseptikas prasības. Ieteicams lietot sterilu 1,4 × 15 mm adatu.

Aitas

Dozēšana:
0,2 mg ivermektīna uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,5 ml/25 kg ķermeņa svara.

Lietošanas veids:
Kuņģa-zarnu trakta un plaušu nematožu, kā arī aitu spindeļu kāpuru infekcijas ārstēšanai šīs veterinārās zāles ievadīt vienu reizi zemādā kakla rajonā, ievērojot aseptikas prasības. Ieteicams izmantot sterilu 1,4 x 15 mm adatu. Aitu psoroptozes (Psoroptes ovis) ārstēšanai nepieciešamas divas injekcijas ar septiņu dienu intervālu, lai mazinātu psoroptozes klīniskās pazīmes un iznīcinātu dzīvās kašķa ērcītes.

Jauniem jēriem, kuru svars ir mazāks par 20 kg, ievadīt 0,1 ml šo veterināro zāļu uz 5 kg ķermeņa svara. Šādos gadījumos ieteicams lietot šļirci, kas ļauj precīzi dozēt tik mazu devu kā 0,1 ml. 

Cūkas

Dozēšana:
0,3 mg ivermektīna uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1,5 ml/50 kg ķermeņa svara.

Lietošanas veids:
Ieteicamais ievadīšanas veids ir subkutānai lietošanai kakla rajonā, ievērojot aseptiskas prasības un izmantojot sterilu 1,4 × 15 mm adatu.

Jauniem sivēniem, kuru svars ir mazāks par 16 kg, ievadīt 0,1 ml šo veterināro zāļu uz 3 kg ķermeņa svara. Šādos gadījumos ieteicams lietot šļirci, kas ļauj precīzi dozēt tik mazu devu kā 0,1 ml.

Lietojot 250 vai 500 ml tilpuma iepakojumus, izmantot tikai automātiskās šļirces. Lai izvairītos no pārmērīgas aizbāžna caurduršanas, ieteicams šļirci piepildīt, izmantojot atvelkamo adatu. Aizbāzni var droši caurdurt līdz pat 30 reizēm.


3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Ivermektīna toksicitātes klīniskās pazīmes ir ataksija un nomāktība. Antidots nav identificēts. Pārdozēšanas gadījumā jāveic simptomātiska ārstēšana. Dzīvniekus ārstējot ar līdz pat 3 reizes lielāku devu nekā ieteikts, netika novērotas toksicitātes pazīmes.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 49 dienas.
Pienam: Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.
Nelietot grūsniem dzīvniekiem 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 
Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsniem dzīvniekiem 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.
Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:

QP54AA01

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Ivermektīns ir divu daļēji modificētu abamektīna savienojumu maisījums, kas pieder pie avermektīnu grupas, kuri veido makrociklisko laktonu klasi no endektocīdu grupas.
Abamektīns ir divu Streptomyces avermitilis mikroorganismu fermentācijas produktu maisījums.
Ivermektīns ir makrocikliska laktona atvasinājums, kura darbība balstās uz nervu impulsu inhibīciju. Tas selektīvi un ar augstu afinitāti saistās ar glutamāta aktivētiem hlorīda jonu kanāliem, kas atrodami bezmugurkaulnieku nervu un muskuļu šūnās. Tas palielina šūnu membrānas caurlaidību pret hlorīda joniem un izraisa nervu vai muskuļu šūnu hiperpolarizāciju, kā rezultātā parazīts tiek paralizēts un iet bojā. Šīs klases savienojumi var reaģēt arī ar citiem ligandu regulētiem hlorīda kanāliem, piemēram, ar neirotransmitera gamma-aminosviestskābes (GABA) regulētiem kanāliem. Šīs savienojumu klases augstais drošuma līmenis ir saistīts ar glutamāta regulētu hlorīda kanālu neesamību zīdītājiem. Makrocikliskajiem laktoniem ir zema afinitāte pret citiem zīdītāju ligandu regulētiem hlorīda kanāliem, un tiem ir grūtības iekļūt hematoencefāliskajā barjerā.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Katrai mērķsugai farmakokinētiskais profils pēc subkutānas injekcijas tika aprakstīts šādi (norādītas farmakokinētisko parametru vidējās vērtības):

Pēc ievadīšanas liellopiem Cmax bija 51 ng/ml, Tmax 43 h, T1/2 129 h un AUC 7398 ng·h/ml.

Pēc divām secīgām devām, kas tika ievadītas aitām ar septiņu dienu intervālu, Cmax bija 14 ng/ml, Tmax 202 stundas, T1/2  380 h un AUC 4686 ng·h/ml.

Pēc ievadīšanas cūkām Cmax vērtība bija 6,35 ng/ml, Tmax 106 h, T1/2 219 stundas un AUC 1260 ng·h/ml.

Tikai aptuveni 2% vielas izdalās ar urīnu, galvenais eliminācijas ceļš ir ar fekālijām. Pēc ar tritiju marķēta ivermektīna subkutānas ievadīšanas vislielākais atlikušās radioaktivitātes daudzums audos ir atrodams aknās un taukaudos; vismazākais daudzums ir atrodams smadzenēs.

Liellopiem ivermektīna ilgstošā pretparazitārā iedarbība ir saistīta ar tā noturību organismā, kas savukārt daļēji ir saistīta ar tā ilgo pussabrukšanas periodu un relatīvi augsto saistīšanos ar olbaltumvielām (90%).

Ietekme uz vidi

Ivermektīnam ir kaitīga ietekme uz vidi. Pēc ārstēšanas ivermektīns toksiskās koncentrācijā izdalās no organisma vairākas nedēļas. Ārstēto dzīvnieku fekālijas ganībās samazina tajos esošo organismu skaitu, un tas var ietekmēt fekāliju sadalīšanās procesu.
Ivermektīns ir ļoti toksisks ūdens organismiem un koprofāgu faunai, turklāt tas var uzkrāties augsnē un nogulsnēs.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 30 °C.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Caurspīdīgi, cilindriski polipropilēna flakoni (Eur.Ph.) ar pelēku butilgumijas aizbāzni, pelēku alumīnija kapsulu un „Flip-Off“ tipa aizsarguzliku.

Iepakojuma lielumi:
· Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.
· Kartona kaste ar vienu 500 ml flakonu.
· Kartona kaste ar desmit 250 ml flakoniem.
· Kartona kaste ar desmit 500 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo ivermektīns var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

S.P. VETERINARIA, S.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/SRP/26/0028


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 02/06/2026


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

06/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 



























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA




























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste 250 ml un 500 ml flakoniem
Kartona kaste ar desmit 250 ml vai 500 ml flakoniem



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

IVERTOTAL 10 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur: 

Ivermektīns ………….…………10 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

250 ml 
500 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas un cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 49 dienas.
Pienam: Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.
Nelietot grūsniem dzīvniekiem 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 
Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsniem dzīvniekiem 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.
Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc caurduršanas izlietot līdz…


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 30 °C.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

S.P. VETERINARIA, S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/SRP/26/0028


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

250 ml un 500 ml flakoni



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

IVERTOTAL 10 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
 
Ivermektīns ....…….……………10 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas un cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi:

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 49 dienas.
Pienam: Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.
Nelietot grūsniem dzīvniekiem 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 
Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsniem dzīvniekiem 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.
Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc caurduršanas izlietot līdz…


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 30 °C.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

S.P. VETERINARIA, S.A. 


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}





























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

IVERTOTAL 10 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur: 

Aktīvās vielas:
Ivermektīns …….………....……10 mg

Palīgvielas:
Benzilspirts (E1519)……………10 mg 

Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi, aitas un cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopi

Gaļas liellopu un nelaktējošu slaucamo govju kuņģa-zarnu trakta nematožu, plaušu tārpu, acu tārpu infekciju un spindeļu, kašķa ērcīšu un utu (norādīts zemāk) invāzijas ārstēšanai:

Kuņģa-zarnu trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un ceturtās stadijas kāpuri):
Ostertagia ostertagi 
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora (pieaugušie īpatņi)
Cooperia punctata (pieaugušie īpatņi)
Cooperia pectinata (pieaugušie īpatņi)
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum

Plaušu tārpi (pieaugušie īpatņi un ceturtās stadijas kāpuri):
Dictyocaulus viviparus

Acu tārpi (pieaugušie īpatņi):
Thelazia spp.

Spindeles (parazitējošās stadijas):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Kašķa ērcītes:
Psoroptes ovis 
Sarcoptes scabiei var. bovis

Dūrējutis:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Var lietot arī kā palīglīdzekli Chorioptes bovis ērcīšu kontrolei, bet tas var negarantēt pilnīgu parazītu iznīcināšanu.

Ārstēšana ar ieteicamo šo veterināro zāļu devu novērš atkārtotu inficēšanos ar Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata un Trichostrongylus axei 7 dienas pēc lietošanas, Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum 14 dienas pēc lietošanas un ar Dictyocaulus viviparus  21 dienu pēc lietošanas.

Aitas

Aitu psoroptozes, kuņģa-zarnu trakta un plaušu nematožu infekciju un aitu spindeļu invāzijas ārstēšanai:

Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi):
Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei 
T. colubriformis un T. vitrinus
Cooperia curticei
Nematodirus filicollis

Var novērot mainīgu iedarbību pret Cooperia curticei un Nematodirus filicollis.

Plaušu tārpi:
Dictyocaulus filaria (pieaugušie īpatņi)

Kašķa ērcītes:
Psoroptes ovis

Aitu spindele:
Oestrus ovis (visas kāpuru stadijas)

Cūkas

Cūku kuņģa-zarnu trakta un plaušu nematožu infekciju un utu un kašķa ērcīšu invāziju ārstēšanai.

Kuņģa-zarnu trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un ceturtās stadijas kāpuri):
Ascaris suum
Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum spp.
Strongyloides ransomi (pieaugušie īpatņi).

Plaušu tārpi:
Metastrongylus spp. (pieaugušie īpatņi)

Utis:
Haematopinus suis

Kašķa ērcītes:
Sarcoptes scabiei var. Suis


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Neievadīt intravenozi vai intramuskulāri.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāizvairās no šādām darbībām, jo tās var palielināt rezistences attīstības risku un galu galā izraisīt neefektīvu ārstēšanu:

· Pārāk bieža un atkārtota vienas klases antihelmintisko līdzekļu lietošana ilgstošā laika periodā. 

· Nepietiekamas devas lietošana, kas var rasties neprecīzas dzīvnieka svara noteikšanas, nepareizas zāļu ievadīšanas vai nekalibrētas dozēšanas ierīces lietošanas (ja tāda tiek izmantota) dēļ.

Klīniskie gadījumi, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintiskiem līdzekļiem, jāturpina izmeklēt, veicot atbilstošus testus (piemēram, parazītu oliņu skaita samazināšanās fekālijās — FECRT (Faecal Egg Count Reduction Test)). Gadījumos, kad testa rezultāti nepārprotami norāda uz rezistenci pret konkrētu antihelmintisko līdzekli, jālieto zāles, kas pieder pie citas farmakoloģiskās klases un ar atšķirīgu iedarbības mehānismu.

Aitu psoroptozes ārstēšana ar vienu injekciju nav ieteicama, jo, neskatoties uz iespējamu klīnisko uzlabošanos, pilnīga visu ērcīšu iznīcināšana var nebūt iespējama.
Kašķa ērcītes (Psoroptes ovis) ir ļoti kontagiozs aitu ārējais parazīts. Lai izvairītos no dzīvnieku atkārtotas invāzijas pēc ārstēšanas beigām, jāievēro īpaša piesardzība, jo ērcīšu kāpuri var izdzīvot ārpus aitas līdz pat 15 dienām. Ir jānodrošina, ka tiek ārstētas visas aitas, kas bijušas saskarē ar inficētiem dzīvniekiem. Vismaz 7 dienas pēc šo veterināro zāļu lietošanas nepieļaut, ka ārstēto un inficēto dzīvnieku ganāmpulki nonāktu saskarē ar neārstēto un neinficēto dzīvnieku ganāmpulkiem.

Ir ziņots par Ostertagia circumcincta rezistenci pret ivermektīnu jēriem, kā arī par Ostertagia ostertagi un Cooperia oncophora rezistenci pret ivermektīnu liellopiem. Tāpēc šīs veterinārās zāles lietot, pamatojoties uz vietējiem (reģionāliem, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem par šo nematožu sugu jutību, kā arī pamatojoties uz ieteikumiem, kā ierobežot turpmāku rezistences attīstību pret antihelmintiskiem līdzekļiem.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ne visas nemērķa sugas var panest avermektīnus. Suņiem ir ziņots par letāliem nepanesības gadījumiem, īpaši kollijiem, angļu aitu suņiem un radniecīgām šķirnēm un to krustojumiem, kā arī sauszemes un ūdens bruņurupučiem.

Ārstēšanu ar ivermektīnu nedrīkst apvienot ar vakcināciju pret plaušu tārpiem. Ja vakcinētiem dzīvniekiem ir nepieciešama ārstēšana, to nedrīkst veikt 28 dienu laikā pirms vai pēc vakcinācijas.

Nematožu oliņu izdalīšanās var turpināties vēl kādu laiku pēc ārstēšanas beigām.

Liellopiem: Lai izvairītos no sekundārām reakcijām, kas rodas Hypoderma kāpuru bojāejas dēļ barības vadā vai mugurkaula kanālā, ieteicams lietot šīs veterinārās zāles pēc tam, kad ir beidzies kāpuru aktivitātes periods, kamēr kāpuri vēl nav sasnieguši savas attīstības vietas.

Pirms katras devas atvilkšanas dezinficēt aizbāzni.



Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Lietojot šīs veterinārās zāles, ievērot piesardzību, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas, jo tas var izraisīt vietēju kairinājumu un/vai sāpes injekcijas vietā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ivermektīnu vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Izvairīties no saskares ar ādu un acīm. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Ivermektīns ir ļoti toksisks ūdens organismiem un koprofāgiem kukaiņiem. Ārstētajiem dzīvniekiem 14 dienas pēc ārstēšanas nedrīkst būt tieša pieeja dīķiem, strautiem vai grāvjiem. Nevar izslēgt ilgtermiņa ietekmi uz koprofāgiem kukaiņiem, ko izraisa nepārtraukta vai atkārtota šo veterināro zāļu lietošana. Tāpēc dzīvnieku, kas ganās vienās un tajās pašās ganībās vienas sezonas laikā, atkārtota ārstēšana vienā sezonā būtu jāveic tikai saskaņā ar veterinārārsta ieteikumiem.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā. Govīm un aitām, no kurām iegūst pienu cilvēku uzturam: skatīt sadaļu „Ierobežojumu periods”. 

Auglība:
Ārstēšanai nav negatīvas ietekmes uz vīriešu kārtas dzīvnieku auglību.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Ārstēšanu ar ivermektīnu nedrīkst apvienot ar vakcināciju pret plaušu nematodēm. Ja vakcinētiem dzīvniekiem ir nepieciešama ārstēšana, to nedrīkst veikt 28 dienu laikā pirms vai pēc vakcinācijas (skatīt sadaļu „Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā”). 

Pārdozēšana: 
Ivermektīna toksicitātes klīniskās pazīmes ir ataksija un nomāktība. Antidots nav identificēts. Pārdozēšanas gadījumā jāveic simptomātiska ārstēšana. Dzīvniekus ārstējot ar līdz pat 3 reizes lielāku devu nekā ieteikts, netika novērotas toksicitātes pazīmes.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Aitas un cūkas:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Diskomforts
Pietūkums injekcijas vietā, injekcijas vietas sabiezēšana1


1 Šīs reakcijas parasti ir īslaicīgas un izzūd vienas līdz četru nedēļu laikā.

Liellopi:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Diskomforts
Pietūkums injekcijas vietā, injekcijas vietas sabiezēšana1
Uzvedības traucējumi2


1 Šīs reakcijas parasti ir īslaicīgas un izzūd vienas līdz četru nedēļu laikā.
2 Tostarp varētu būt lēkāšana un valstīšanās. Uzvedība atgriežas normā pēc 15 minūtēm.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam  vai tā vietējam pārstāvim , izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Tikai vienreizējai lietošanai (izņemot Psoroptes ovis izraisītu infekciju ārstēšanai aitām).

Lai nodrošinātu pareizu devu, dzīvnieka ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 
Ir jāpārbauda dozēšanas ierīces precizitāte. 

Ja dzīvniekus jāārstē grupās, nevis atsevišķi, tie jāsadala pēc ķermeņa svara un devas jānosaka atbilstoši, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas.

Liellopi

Dozēšana:
0,2 mg ivermektīna uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1,0 ml/50 kg ķermeņa svara.

Lietošanas veids:
Injicēt subkutāni lāpstiņas priekšpusē vai aizmugurē, ievērojot aseptikas prasības. Ieteicams lietot sterilu 1,4 × 15 mm adatu.

Aitas

Dozēšana:
0,2 mg ivermektīna uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,5 ml/25 kg ķermeņa svara.

Lietošanas veids:
Kuņģa-zarnu trakta un plaušu nematožu, kā arī aitu spindeļu kāpuru infekcijas ārstēšanai šīs veterinārās zāles ievadīt vienu reizi zemādā kakla rajonā, ievērojot aseptikas prasības. Ieteicams izmantot sterilu 1,4 x 15 mm adatu. Aitu psoroptozes (Psoroptes ovis) ārstēšanai nepieciešamas divas injekcijas ar septiņu dienu intervālu, lai mazinātu psoroptozes klīniskās pazīmes un iznīcinātu dzīvās kašķa ērcītes.

Jauniem jēriem, kuru svars ir mazāks par 20 kg, ievadīt 0,1 ml šo veterināro zāļu uz 5 kg ķermeņa svara. Šādos gadījumos ieteicams lietot šļirci, kas ļauj precīzi dozēt tik mazu devu kā 0,1 ml. 

Cūkas

Dozēšana:
0,3 mg ivermektīna uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1,5 ml/50 kg ķermeņa svara.

Lietošanas veids:
Ieteicamais ievadīšanas veids ir subkutānai lietošanai kakla rajonā, ievērojot aseptiskas prasības un izmantojot sterilu 1,4 × 15 mm adatu.

Jauniem sivēniem, kuru svars ir mazāks par 16 kg, ievadīt 0,1 ml šo veterināro zāļu uz 3 kg ķermeņa svara. Šādos gadījumos ieteicams lietot šļirci, kas ļauj precīzi dozēt tik mazu devu kā 0,1 ml.





9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lietojot 250 vai 500 ml tilpuma iepakojumus, izmantot tikai automātiskās šļirces. Lai izvairītos no pārmērīgas aizbāžna caurduršanas, ieteicams šļirci piepildīt, izmantojot atvelkamo adatu. Aizbāzni var droši caurdurt līdz pat 30 reizēm.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 49 dienas.
Pienam: Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.
Nelietot grūsniem dzīvniekiem 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 
Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsniem dzīvniekiem 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām, ja šo dzīvnieku pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.
Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz  30 °C.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo ivermektīns var būt bīstama zivīm un citiem ūdens organismiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam  vai  farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.





14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/SRP/26/0028

Iepakojuma lielumi:
· Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.
· Kartona kaste ar vienu 500 ml flakonu.
· Kartona kaste ar desmit 250 ml flakoniem.
· Kartona kaste ar desmit 500 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
[bookmark: _Hlk231288544]S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Spānija)

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
CENAVISA, S.L.
Cami Pedra Estela s/n  
43205 Reus
Tarragona (Spānija)

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA „NovusVet Latvija”
Dzirnieku iela 24, Mārupe
Mārupes nov., LV-2167 
Latvija

Tel.: +371 29191649
E-mail: davids.kleimanis@novusvet.lv

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


17.	Cita informācija

Ivermektīnam ir kaitīga ietekme uz vidi. Pēc ārstēšanas ivermektīns toksiskās koncentrācijā izdalās no organisma vairākas nedēļas. Ārstēto dzīvnieku fekālijas ganībās samazina tajos esošo organismu skaitu, un tas var ietekmēt fekāliju sadalīšanās procesu.
Ivermektīns ir ļoti toksisks ūdens organismiem un koprofāgu faunai, turklāt tas var uzkrāties augsnē un nogulsnēs.
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