























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ecomectin 10 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, aitām un cūkām


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 
	10 mg

	Etilspirts 96% 
	

	Propilēnglikols
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, aitas, cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopiem:
Gremošanas trakta nematožu, plaušu tārpu, acu tārpu, spindeļu, kašķa ērčīšu un utu (norādīti zemāk) izraisīto slimību ārstēšanai gaļas liellopiem un nelaktējošām slaucamām govīm:
[bookmark: _Hlk12005498]Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Ostertagia ostertagi 
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus colubriformis
[bookmark: _Hlk12005538]Cooperia oncophora (pieaugušie īpatņi)
Cooperia punctata (pieaugušie īpatņi)
Cooperia pectinata (pieaugušie īpatņi)
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum

[bookmark: _Hlk12005559]Plaušu tārpi (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Dictyocaulus viviparus

[bookmark: _Hlk12005569]Acu tārpi (pieaugušie īpatņi):
Thelazia spp.

[bookmark: _Hlk12005586]Spindeles (parazitējošās stadijās):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Kašķa ērcītes:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Dūrējutis:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Var lietot arī kā palīglīdzekli kašķa ērcīšu Chorioptes bovis kontrolei, bet var netikt panākta pilnīga to izskaušana.

Ārstēšana ar šīm veterinārajām zālēm ieteicamajās devās novērš atkārtotu inficēšanos ar Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata un Trichostrongylus axei 7 dienas pēc ārstēšanas, Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum 14 dienas pēc ārstēšanas un Dictyocaulus viviparus 21 dienu pēc ārstēšanas.

Aitām:
[bookmark: _Hlk12546907][bookmark: _Hlk12546925][bookmark: _Hlk12539792]Psoroptozes (aitu kašķa), gremošanas trakta nematožu, plaušu tārpu un aitu spindeļu invāzijas ārstēšanai aitām:

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

Mainīgu iedarbību var novērot pret Cooperia curticei un Nematodirus filicollis.

Plaušu tārpi:
Dictyocaulus filaria (pieaugušie īpatņi)

Kašķa ērcītes:
Psoroptes ovis

[bookmark: _Hlk12546982]Aitu spindeles:
[bookmark: _Hlk12547000]Oestrus ovis (visas kāpuru stadijas)

Cūkām:
[bookmark: _Hlk12547019][bookmark: _Hlk12547034]Gremošanas trakta nematožu, plaušu tārpu, utu un kašķa ērču invāziju ārstēšanai cūkām.

[bookmark: _Hlk12547044]Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Ascaris suum
Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum spp.
[bookmark: _Hlk12547065]Strongyloides ransomi (pieaugušie īpatņi)

Plaušu tārpi:
Metastrongylus spp. (pieaugušie īpatņi)

Utis:
Haematopinus suis

Kašķa ērcītes:
Sarcoptes scabiei var. suis

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vai pret jebkuru no palīgvielām.
Neievadīt intravenozi vai intramuskulāri.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Izvairīties no šādām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku kā rezultātā ārstēšana var būt neefektīva: 
· pārāk bieža un atkārtota vienas klases prettārpu līdzekļu lietošana ilgstošā laika periodā,
· pārāk mazas devas lietošana, kas var būt saistīta ar neprecīzu ķermeņa svara noteikšanu, nepareizu šo veterināro zāļu lietošanu vai izmantojot nekalibrētu dozēšanas ierīci (ja tāda ir).

Klīniskie gadījumi, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettārpu līdzekļiem, ir tālāk jāizmeklē, pielietojot atbilstošas testa metodes (piemēram, oliņu skaita samazināšanas tests fekālijās). Gadījumos, kad testa rezultāti skaidri pierāda rezistenci pret konkrētiem prettārpu līdzekļiem, jālieto citas farmakoloģiskās klases prettārpu līdzekļi, kuriem ir atšķirīgs iedarbības veids. 

Psoroptozes (aitu kašķa) ārstēšana ar vienu injekciju nav ieteicama, jo, lai arī novēro klīniskos uzlabojumus, visas ērcītes var netikt iznīcinātas.
Aitu kašķa ērcīte (Psoroptes ovis) ir īpaši kontagiozs aitu ektoparazīts. Pēc inficēto aitu ārstēšanas ir īpaši jāuzmanās, lai nenotiktu atkārtota inficēšanās, jo ērcītes var izdzīvot apkārtējā vidē līdz pat 15 dienām. Svarīgi pārliecināties, ka visas aitas, kuras bijušas saskarē ar inficētajām aitām, tiktu ārstētas. Vismaz 7 dienas pēc pēdējās ārstēšanas jāizvairās no saskares starp ārstēto inficēto un neārstēto, neinficēto ganāmpulku.

Ir ziņots par Ostertagia circumcincta rezistenci pret ivermektīnu aitām un Ostertagia ostertagi rezistenci pret ivermektīnu liellopiem. Tāpēc šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar vietējo (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģisko informāciju attiecībā uz šo nematožu sugu jutību un ņemot vērā ieteikumus, kā turpmāk izvairīties no rezistences pret prettārpu līdzekļiem. 

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Neveikt dzīvnieku ārstēšanu ar ivermektīnu pret plaušu tārpiem vienlaicīgi ar vakcināciju. Ja vakcinētos dzīvniekus paredzēts ārstēt, ārstēšanu nedrīkst uzsākt ātrāk kā 28 dienas pirms vai pēc vakcinēšanas.

Kādu laiku pēc ārstēšanas var turpināties nematožu oliņu izdalīšanās.

Liellopiem: lai izvairītos no sekundārām reakcijām, sakarā ar Hypoderma kāpuru bojāeju barības vadā vai mugurkaulā, šīs veterinārās zāles ieteicams lietot spindeļu aktivitātes perioda beigās un pirms kāpuri sasniedz savas attīstības vietas.

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

Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm nesmēķēt, neēst vai nedzert.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas. 

Izvairīties no nejaušas pašinjicēšanas: šīs veterinārās zāles var izraisīt lokālu kairinājumu un/vai sāpes injekcijas vietā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Citi piesardzības pasākumi:

Nemērķa sugu dzīvniekiem var būt slikta avermektīnu panesība. Suņiem ir novēroti nepanesības gadījumi ar letālu iznākumu – īpaši kollijiem, angļu aitu suņiem un līdzīgām šķirnēm un to krustojumiem, kā arī sauszemes/ūdens bruņurupučiem.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi, aitas, cūkas:

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Diskomforts1, 2, pietūkums injekcijas vietā3, sabiezējums injekcijas vietā3


1 Pārejošs pēc subkutānas ievadīšanas.
2 Liellopiem var novērot lēkāšanu un vārtīšanos, bet uzvedība normalizējas pēc 15 minūtēm.
3 Pārejošs un parasti izzūd 1 līdz 4 nedēļu laikā.

[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, laktācija un auglība:

Drīkst lietot grūsnības laikā.

Nelietot laktējošām govīm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot nelaktējošām slaucamām govīm, tostarp grūsnām slaucamām telēm, 60 dienas pirms dzemdībām.
Nelietot laktējošām aitām, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot aitām, 60 dienas pirms dzemdībām, ja pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 

Šo veterināro zāļu lietošana neietekmē vīriešu kārtas dzīvnieku auglību.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Neveikt dzīvnieku ārstēšanu ar ivermektīnu pret plaušu tārpiem vienlaicīgi ar vakcinēšanu. 
Ja paredzēts ārstēt vakcinētos dzīvniekus, ārstēšanu nedrīkst uzsākt ātrāk kā 28 dienas pirms vai pēc vakcinēšanas (skatīt 3.5. apakšpunktā).

3.9.	Lietošanas veids un devas

Subkutānai lietošanai.

Tikai vienreizējai ievadīšanai (izņemot Psoroptes ovis invāzijas ārstēšanai aitām).

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Jāpārbauda dozējošās ierīces precizitāte. 

Ja ārstē visus ganāmpulkā esošos dzīvniekus, nevis atsevišķus dzīvniekus, tie jāsadala grupās atbilstoši to ķermeņa svaram un jāievada atbilstoša deva, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas ievadīšanas.

Lietojot 200, 250 vai 500 ml flakonus, izmantot tikai automātisko šļirci. Lietojot 50 ml flakonu, ieteicams izmantot daudzdevu šļirci. Lai atkārtoti piepildītu šļirci, ieteicams izmantot ievilkšanas adatu, lai novērstu pārmērīgu aizbāžņa caurduršanu.

Liellopiem
Deva:
1,0 ml uz 50 kg ķermeņa svara (pamatojoties uz ieteicamo devu 200 mikrogrami ivermektīna uz kg ķermeņa svara).
Lietošana:
Injicēt subkutāni pleca priekšējā vai aizmugurējā daļā, ievērojot  aseptiku. Ieteicams lietot sterilu 1,4 × 15 mm (17G × ½ collas) adatu.

Aitām
Deva:
0,5 ml uz 25 kg ķermeņa svara (pamatojoties uz ieteicamo devu, kas ir 200 mikrogrami ivermektīna uz kg ķermeņa svara). 
Lietošana:
[bookmark: _Hlk12547445][bookmark: _Hlk12547466]Lai ārstētu gremošanas trakta nematožu, plaušu tārpu un aitu spindeļu invāziju, ievadīt šīs veterinārās zāles subkutāni kakla apvidū vienu reizi, ievērojot aseptiku. Ieteicams lietot sterilu 1,4 × 15 mm (17G × ½ collas) adatu. Lai ārstētu Psoroptes ovis (aitu kašķi) invāziju, nepieciešamas divas injekcijas, kuras veic ar septiņu dienu intervālu, lai ārstētu kašķa klīniskās pazīmes un izskaustu dzīvās ērcītes.
Maziem jēriem, kuri sver mazāk par 20,0 kg, nepieciešams 0,1 ml uz 5 kg. Šiem jēriem ir ieteicams lietot šļirci, ar kuru var injicēt ne vairāk kā 0,1 ml šķīduma.

Cūkām
Deva:
1,5 ml uz 50 kg ķermeņa svara (pamatojoties uz ieteicamo devas 300 mikrogrami ivermektīna uz kg ķermeņa svara).
Lietošana:
Ieteicamais lietošanas veids ir subkutāna injekcija kaklā, ievērojot aseptiku  un ar sterilu 1,4 × 15 mm (17G × ½ collas) adatu.
Sivēniem, kuri sver mazāk par 16 kg, nepieciešams 0,1 ml uz 3 kg. Šiem sivēniem ir ieteicams lietot šļirci, ar kuru var injicēt ne vairāk kā 0,1 ml šķīduma.

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

Ivermektīna toksicitātes klīniskie simptomi ietver ataksiju un nomāktību. Antidoti nav noteikti. Pārdozēšanas gadījumā ir jāveic simptomātiska ārstēšana. Dzīvniekiem, kuriem ievadīja devu, kas trīs reizes pārsniedza ieteicamo devu, nenovēroja 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.
[bookmark: _Hlk5890513]Nelietot laktējošām govīm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot nelaktējošām slaucamām govīm, tostarp grūsnām slaucamām telēm, 60 dienas pirms dzemdībām.

Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem:	42 dienas.
Nelietot laktējošām aitām, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot aitām, 60 dienas pirms dzemdībām, ja 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 makrociklisko laktonu atvasinājums un iedarbojas, nomācot nervu impulsus. Tas selektīvi un ar augstu afinitāti sasaistās ar glutamātu regulētiem hlorīda jonu kanāliem, kas sastopami bezmugurkaulnieku nervu un muskuļu šūnās. Tas palielina hlorīdu jonu caurlaidību šūnu membrānās, kas rada nervu vai muskuļu šūnu hiperpolarizāciju, kā rezultātā notiek attiecīgo parazītu paralīze un nāve. Šīs grupas savienojumi var arī mijiedarboties ar citiem ligandu regulētiem hlorīdu kanāliem, piemēram, tādiem, kurus regulē neiromediators gamma-aminosviestskābe (GABA). Drošuma robeža šīs grupas savienojumiem saistīta ar to, ka zīdītājiem nav glutamāta regulētohlorīdu kanālu. Makrocikliskajiem laktoniem ir zema afinitāte ar citiem zīdītāju ligandu-regulētajiem hlorīdu kanāliem un tie nevar viegli šķērsot asins-smadzeņu barjeru.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Katrā mērķsugā farmakokinētiskais profils, kas seko pēc ievadīšanas zemādā tika raksturots šādi (farmakokinētiskie parametri doti kā vidējās vērtības):
Pēc injicēšanas liellopiem, Cmax bija 51 ng/ml ar Tmax 43 h, T1/2 no 129 h un AUC no 7398 ng.h/ml.
Pēc divām ievadīšanas reizēm pēc kārtas ar 7 dienu intervālu aitām, Cmax bija 14 ng/ml ar  Tmax - 202 h, T1/2 - no 380 h un AUC - no 4686 ng.h/ml.
Pēc ievadīšanas cūkām, Cmax bija 6,35 ng/ml ar Tmax 106 h, T1/2 no 219 h un AUC no 1260 ng.h/ml.

Tikai 2% zāļvielas tiek izdalīta ar urīnu, galvenais izvadīšanas veids ir ar fekālijām. Atlikusī radioaktivitāte audos pēc ar tritiju marķētā ivermektīna ievadīšanas zemādā visvairāk ir aknās un taukos; zemākie līmeņi ir novēroti smadzenēs.

Liellopiem ivermektīna pretparazītiskā paliekošā iedarbība ir saistīta ar tā pastāvīgo darbību, kas, savukārt, daļēji ir saistīta ar tā ilgo iekšējo daļējo noturību un relatīvi augsto spēju saistīt olbaltumvielas (90%).


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 25 °C.

Sargāt no tiešiem saules stariem.

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk212553623]Viens ABPE (augsta blīvuma polietilēna) flakons, noslēgts ar bromobutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu, kartona kastītē. 
Iepakojuma lielumi: 50 ml, 200 ml un 500 ml.

Viens caurspīdīgs PET (polietilēna tereftalāta)flakons, noslēgts ar brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu, kartona kastītē.
Iepakojuma lielums: 50 ml, 250 ml un 500 ml.

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 vai tukšie iepakojumi nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo ivermektīns var būt ĪPAŠI 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 

ECO Animal Health Europe Limited


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/07/1684


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 10/04/2007


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

04/2026


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 kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ecomectin 10 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
Katrsml satur:

Aktīvās vielas:
Ivermektīns: 	10 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
200 ml
250 ml
500 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas un cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:

Gaļai un blakusproduktiem:
Liellopi: 	49 dienas. 
Aitas: 	42 dienas. 
Cūkas: 	28 dienas 

Piens:
Nelietot laktējošām slaucamām govīm un aitām, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot nelaktējošām slaucamām govīm, tostarp grūsnām slaucamām telēm, vai nelaktējošām slaucamām aitām 60 dienas pirms dzemdībām.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienas laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Sargāt no tiešiem saules stariem.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


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 

ECO Animal Health Europe Limited


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/07/1684


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

HDPE vai PET daudzdevu flakons



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ecomectin 10 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Ivermektīns: 	10 mg



3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas un cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

Subkutānai lietošanai.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi:

Gaļai un blakusproduktiem:
Liellopi: 	49 dienas. 
Aitas: 	42 dienas. 
Cūkas: 	28 dienas. 


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienas laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Sargāt no tiešiem saules stariem.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

ECO Animal Health Europe Limited


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Ecomectin 10 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, aitām un cūkām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Ivermektīns: 	10 mg

Palīgvielas:
Benzilspirts: 	10 mg

Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi, aitas, cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopiem:
Gremošanas trakta nematožu, plaušu tārpu, acu tārpu, spindeļu, kašķa ērču un utu (norādīti zemāk) izraisīto slimību ārstēšanai gaļas liellopiem un nelaktējošām slaucamām govīm:

Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņiun kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
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 kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Dictyocaulus viviparus

Acu tārpi (pieaugušie īpatņi):
Thelazia spp.

Spindeles (parazitējošās stadijās):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Kašķa ērcītes:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Dūrējutis:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Var lietot arī kā palīglīdzekli kašķa ērčīšu Chorioptes bovis kontrolei, bet var netikt panākta pilnīga to izskaušana.

Ārstēšana ar šīm veterinārajām zālēm ieteicamajās devās novērš atkārtotu inficēšanos ar Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata un Trichostrongylus axei 7 dienas pēc ārstēšanas, Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum 14 dienas pēc ārstēšanas un Dictyocaulus viviparus 21 dienu pēc ārstēšanas.

Aitām:
Psoroptozes (aitu kašķa), gremošanas trakta nematožu, plaušu tārpu un aitu spindeļu invāzijas ārstēšanai aitām:

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

Mainīgu iedarbību var novērot pret Cooperia curticei un Nematodirus filicollis.

Plaušu tārpi:
Dictyocaulus filaria (pieaugušie īpatņi)

Kašķa ērcītes:
Psoroptes ovis

Aitu spindeles:
Oestrus ovis (visas kāpuru stadijas)

Cūkām:
Gremošanas trakta nematožu, plaušu tārpu, utu un kašķa ērču invāziju ārstēšanai cūkām.

Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
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 vai pret jebkuru no palīgvielām.
Neievadīt intravenozi vai intramuskulāri.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Izvairīties no šādām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku kā rezultātā ārstēšana var būt neefektīva: 
· pārāk bieža un atkārtota vienas klases prettārpu līdzekļu lietošana ilgstošā laika periodā,
· pārāk mazas devas lietošana, kas var būt saistīta ar neprecīzu ķermeņa svara noteikšanu, nepareizu šo veterināro zāļu lietošanu vai izmantojot nekalibrētu dozēšanas ierīci (ja tāda ir).
Klīniskie gadījumi, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettārpu līdzekļiem, ir tālāk jāizmeklē, pielietojot atbilstošas testa metodes (piemēram, oliņu skaita samazināšanas tests fekālijās). Gadījumos, kad testa rezultāti skaidri pierāda rezistenci pret konkrētiem prettārpu līdzekļiem, jālieto citas farmakoloģiskās klases prettārpu līdzekļi, kuriem ir atšķirīgs iedarbības veids. 
Psoroptozes (aitu kašķa) ārstēšana ar vienu injekciju nav ieteicama, jo, lai arī novēro klīniskos uzlabojumus, visas ērcītes var netikt iznīcinātas.
Aitu kašķa ērcīte (Psoroptes ovis) ir īpaši kontagiozs aitu ektoparazīts. Pēc inficēto aitu ārstēšanas ir īpaši jāuzmanās, lai nenotiktu atkārtota inficēšanās, jo ērcītes var izdzīvot apkārtējā vidē līdz pat 15 dienām. Svarīgi pārliecināties, ka visas aitas, kuras bijušas saskarē ar inficētajām aitām, tiktu ārstētas. Vismaz 7 dienas pēc pēdējās ārstēšanas jāizvairās no saskares starp ārstēto inficēto un neārstēto, neinficēto ganāmpulku.
Ir ziņots par Ostertagia circumcincta rezistenci pret ivermektīnu aitām un Ostertagia ostertagi rezistenci pret ivermektīnu liellopiem. Tāpēc šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar vietējo (reģionālo, saimniecības līmeņa) epidemioloģisko informāciju attiecībā uz šo nematožu sugu jutību un ņemot vērā ieteikumus, kā turpmāk izvairīties no rezistences pret prettārpu līdzekļiem. 

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Neveikt dzīvnieku ārstēšanu ar ivermektīnu pret plaušu tārpiem vienlaicīgi ar vakcināciju. Ja vakcinētos dzīvniekus paredzēts ārstēt, ārstēšanu nedrīkst uzsākt ātrāk kā 28 dienas pirms vai pēc vakcinēšanas.
Kādu laiku pēc ārstēšanas var turpināties nematožu oliņu izdalīšanās.

Liellopiem: lai izvairītos no sekundārām reakcijām, sakarā ar Hypoderma kāpuru bojāeju barības vadā vai mugurkaulā, šīs veterinārās zāles ieteicams lietot spindeļu aktivitātes perioda beigās un pirms kāpuri sasniedz savas attīstības vietas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm nesmēķēt, neēst vai nedzert.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas. 
Izvairīties no nejaušas pašinjicēšanas: šīs veterinārās zāles var izraisīt lokālu kairinājumu un/vai sāpes injekcijas vietā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Citi piesardzības pasākumi:Ne mērķa sugu dzīvniekiem var būt slikta avermektīnu panesība. Suņiem ir novēroti zāļu nepanesības gadījumi ar letālu iznākumu – īpaši kollijiem, angļu aitu suņiem un līdzīgām šķirnēm un to krustojumiem, kā arī sauszemes/ūdens bruņurupučiem.

Grūsnība, laktācija un auglība:
Drīkst lietot govīm, aitām un sivēnmātēm grūsnības laikā.
Nelietot laktējošām govīm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot nelaktējošām slaucamām govīm, tostarp grūsnām slaucamām telēm, 60 dienas pirms dzemdībām.
Nelietot laktējošām aitām, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot aitām, 60 dienas pirms dzemdībām, ja pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 
Šo veterināro zāļu lietošana neietekmē vīriešu kārtas dzīvnieku auglību.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Neveikt dzīvnieku ārstēšanu ar ivermektīnu pret plaušu tārpiem vienlaicīgi ar vakcinēšanu. 
Ja paredzēts ārstēt vakcinētos dzīvniekus, ārstēšanu nedrīkst uzsākt ātrāk kā 28 dienas pirms vai pēc vakcinēšanas.

Pārdozēšana:
Ivermektīna toksicitātes klīniskie simptomi ietver ataksiju un nomāktību. Antidoti nav noteikti. Pārdozēšanas gadījumā ir jāveic simptomātiska ārstēšana. Dzīvniekiem, kuriem ievadīja devu, kas trīs reizes pārsniedza ieteicamo devu, nenovēroja toksicitātes pazīmes. 

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


7.	Blakusparādības

Liellopi, aitas, cūkas:

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Diskomforts1, 2, pietūkums injekcijas vietā3, sabiezējums injekcijas vietā3


1 Pārejošs pēc subkutānas ievadīšanas.
2 Liellopiem var novērot lēkāšanu un vārtīšanos, bet uzvedība normalizējas pēc 15 minūtēm.
3 Pārejošs un parasti izzūd 1 līdz 4 nedēļu laikā.

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

Subkutānai lietošanai.

Tikai vienreizējai ievadīšanai (izņemot Psoroptes ovis invāzijas ārstēšanai aitām).

Liellopiem
Deva:
1,0 ml uz 50 kg ķermeņa svara (pamatojoties uz ieteicamo devu 200 mikrogrami ivermektīna uz kg ķermeņa svara).
Lietošana:
Injicēt subkutāni pleca priekšējā vai aizmugurējā daļā, ievērojot aseptiku. Ieteicams lietot sterilu 1,4 × 15 mm (17G × ½ collas) adatu.

Aitām
Deva:
0,5 ml uz 25 kg ķermeņa svara (pamatojoties uz ieteicamo devu, kas ir 200 mikrogrami ivermektīna uz kg ķermeņa svara). 
Lietošana:
Lai ārstētu gremošanas trakta nematožu, plaušu tārpu un aitu spindeļu invāziju, ievadīt šīs veterinārās zāles subkutāni kakla apvidū vienu reizi, ievērojot aseptiku. Ieteicams lietot sterilu 1,4 × 15 mm (17G × ½ collas) adatu. Lai ārstētu Psoroptes ovis (aitu kašķi) invāziju, nepieciešamas divas injekcijas, kuras veic ar septiņu dienu intervālu, lai ārstētu kašķa klīniskās pazīmes un izskaustu dzīvās ērcītes.
Maziem jēriem, kuri sver mazāk par 20,0 kg, nepieciešams 0,1 ml uz 5 kg. Šiem jēriem ir ieteicams lietot šļirci, ar kuru var injicēt ne vairāk kā 0,1 ml šķīduma.

Cūkām
Deva:
1,5 ml uz 50 kg ķermeņa svara (pamatojoties uz ieteicamo devas 300 mikrogrami ivermektīna uz kg ķermeņa svara).
Lietošana:
Ieteicamais lietošanas veids ir subkutāna injekcija kaklā, ievērojot aseptiku, un ar sterilu 1,4 × 15 mm (17G × ½ collas) adatu.
Sivēniem, kuri sver mazāk par 16 kg, nepieciešams 0,1 ml uz 3 kg. Šiem sivēniem ir ieteicams lietot šļirci, ar kuru var injicēt ne vairāk kā 0,1 ml šķīduma.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Jāpārbauda dozējošās ierīces precizitāte. 

Ja ārstē visus ganāmpulkā esošos dzīvniekus, nevis atsevišķus dzīvniekus, tie jāsadala grupās atbilstoši to ķermeņa svaram un jāievada atbilstoša deva, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas ievadīšanas.

Lietojot 200, 250 vai 500 ml flakonus, izmantot tikai automātisko šļirci. Lietojot 50 ml flakonu, ieteicams izmantot daudzdevu šļirci. Lai atkārtoti piepildītu šļirci, ieteicams izmantot ievilkšanas adatu, lai novērstu pārmērīgu aizbāžņa caurduršanu.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem:	49 dienas.
Nelietot laktējošām govīm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot nelaktējošām slaucamām govīm, tostarp grūsnām slaucamām telēm, 60 dienas pirms dzemdībām.

Aitas:
Gaļai un blakusproduktiem:	42 dienas.
Nelietot laktējošām aitām, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot aitām, 60 dienas pirms dzemdībām, ja pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem:	28 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Sargāt no tiešiem saules stariem.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā 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.

Veterinārās zāles vai tukšie iepakojumu nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo ivermektīns var būt ĪPAŠI BĪSTAMS 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/MRP/07/1684

Iepakojuma lielumi: kartona kastīte ar vienu 50 ml, 200 ml, 250 ml un 500 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

04/2026

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street
Dublin 4, D04 TR29
Īrija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipòlit, km 71, 
08503 Gurb-Vic (Barcelona)
Spānija

vai

Produlab Pharma b.v
Forellenweg 16, 
NL-4941, Sj Raamsdonksveer
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA Magnum Veterinarija
Ulbrokas 23, Riga, LV-1021,
Latvija
Tālrunis: +371 6716 0091
E-pasts: magnum@magnumvet.lv
3
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