





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

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


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1 ml šķīduma satur:
Aktīvā viela:
Ivermektīns				10 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Glicerīns

	Formalglicerīns



Bezkrāsains, viegli viskozs, ūdeni nesaturošs, sterils šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, aitas un cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Turpmāk minēto parazītu invāzijas novēršanai un ārstēšanai liellopiem, aitām un cūkām:

Liellopiem:
Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Ostertagia spp. (ieskaitot inhibēto O. ostertagi)
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
T. colubriformis
Cooperia spp.
Bunestomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
Strongyloides papillosus (pieaugušie īpatņi)
Nematodirus helvetianus (pieaugušie īpatņi )
N. spathiger (pieaugušie īpatņi)
Trichuris spp. (pieaugušie īpatņi)

Plaušu nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Dictyocaulus viviparus

Acu nematodes (pieaugušie īpatņi):
Thelazia spp.

Spindeles:
Hypodermia bovis
H. lineatum


Kašķa ērcītes:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Utis:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Var lietot kā palīglīdzekli kašķa ērcīšu Chorioptes bovis un matgraužu Damalinia bovis apkarošanai, bet var netikt panākta pilnīga parazītu izskaušana.

Stabila iedarbība
Lietojot šīs veterinārās zāles ieteiktās devās, iespējams novērst atkārtotu invāziju ar Haemonchus placei un Cooperia spp. līdz 14 dienām pēc ārstēšanas; ar Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum līdz 21 dienai pēc ārstēšanas un ar Dictyocaulus viviparus līdz 28 dienām pēc ārstēšanas.
Lai panāktu optimālu šo veterināro zāļu iedarbību ganībās turētiem dzīvniekiem, ieteicams teļus, kuri tiek kopā turēti to pirmajā ganību sezonā, ārstēt 3., 8. un 13. nedēļā pēc izlaišanas ganībās. Tādējādi dzīvniekus iespējams pasargāt no gremošanas trakta un plaušu nematožu invāzijas visā ganību sezonā ar noteikumu, ka attārpošanas programmā tiek iekļauti visi ganāmpulka teļi un ganībās netiek ielaisti ar šīm veterinārajām zālēm neapstrādāti liellopi. Ārstētos dzīvniekus vienmēr uzraudzīt saskaņā ar labu turēšanas praksi.

Aitām:
Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Ostertagia circumcincta, ieskaitot inhibētus kāpurus
O. trifurcata
Haemonchus contortus, ieskaitot inhibētus kāpurus
Trichostrongylus axei (pieaugušie īpatņi)
T. colubriformis un T. vitrinus (pieaugušie īpatņi)
Cooperia curticei
Oesophagostomum columbianum
O. venulosum (pieaugušie īpatņi)
Nematodirus filicollis
Chabertia ovina
Trichuris ovis (pieaugušie īpatņi)

Plaušu nematodes:
Dictyocaulus filaria (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā)
Protostrongylus rufescens (pieaugušie īpatņi) 

Deguna dobumā mītoši dunduru kāpuri (visas kāpuru stadijas)
Oestrus ovis

Cūkām:
Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Ascaris suum
Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum spp.
Strongyloides ransomi (pieaugušie īpatņi un somatiskas kāpuru attīstības stadijas)

Plaušu nematodes:
Metastrongylus spp. (pieaugušie īpatņi)

Utis:
Haematopinus suis

Kašķa ērcītes:
Sarcoptes scabei var. Suis

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Neievadīt intramuskulāri vai intravenozi.
Nelietot citu sugu dzīvniekiem, jo ivermektīns var izraisīt smagas blakusparādības, piemēram, nāvi suņiem. 

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Ievērot piesardzību, lai izvairītos no turpmāk minētajām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku un var novest pie neefektīvas ārstēšanas: 
· pārāk bieža un atkārtota vienas klases prettārpu līdzekļu lietošana ilgu laika posmu; 
· pārāk mazas devas lietošana nepareizi noteikta dzīvnieka ķermeņa svara, lietošanas veida vai nepareizi veiktas dozēšanas sistēmas (ja tāda ir) kalibrēšanas dēļ. 

Klīniskajos gadījumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettārpu līdzekļiem, jāveic atbilstošas tālākas pārbaudes (piem., oliņu skaita samazināšanas tests fekālijās). Ja šādas(-u) pārbaudes(-žu) rezultāts(-i) norāda uz rezistenci pret konkrētiem prettārpu līdzekļiem, jālieto citas prettārpu zāļu grupas līdzeklis ar atšķirīgas darbības mehānismu.

Ir ziņots par Teladorsagia circumcincta rezistenci pret ivermektīnu aitām un Ostertagia ostertagi rezistenci pret ivermektīnu liellopiem. Tādēļ šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar vietējiem (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem par mērķa parazītu 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:
Dzīvnieku grupveida ārstēšanas gadījumā tie jāsašķiro grupās pēc ķermeņa svara. Nepieļaut pārāk mazas devas ievadīšanu vai pārdozēšanu.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ivermektīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana vai norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, ievērot visus nepieciešamos piesardzības pasākumus. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt un neēst.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk66891708]Liellopiem:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Diskomforts1
Pietūkums injekcijas vietā



1Viegls un pārejošs. Novēro pēc subkutānas ievadīšanas.



Aitām:

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pamatojoties uz pieejamajiem datiem):

	Diskomforts1



1Dažkārt intensīvs, bet parasti pārejošs. Novēro uzreiz pēc subkutānas ievadīšanas.

Cūkām:

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pamatojoties uz pieejamajiem datiem):

	Diskomforts1



1Viegls un pārejošs. Novēro pēc subkutānas ievadīšanas.

Minētās pazīmes izzūd, pārtraucot ārstēšanu.

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:
Drīkst lietot grūsnības laikā.

Laktācija:
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.
Nelietot cietstāvošām piena govīm, grūsnām piena telēm un aitām 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.
Drīkst lietot sivēnmātēm laktācijas laikā.

Auglība:
Lietojot šīs veterinārās zāles, auglība netiek ietekmēta.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Šīs veterinārās zāles bez blakusparādībām var lietot vienlaicīgi ar vakcīnām pret mutes un nagu sērgu un klostridiozi, ievadot tās atsevišķu injekciju veidā.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Tikai subkutānai lietošanai.

Liellopiem, aitām: 200 µg ivermektīna uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu/50 kg ķermeņa svara) liellopiem zem vaļīgās ādas pleca priekšējā vai aizmugurējā daļā un aitām kakla apvidū.
Cūkām: 300 µg uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu /33 kg ķermeņa svara) kakla apvidū.

Šīs veterinārās zāles var ievadīt ar jebkuru standarta automātisku vai manuālu šļirci. Ieteicams lietot 17. izmēra adatu. Pēc injicēšanas katriem 10 vai 12 dzīvniekiem mainīt adatu, uzliekot jaunu un sterilu adatu.
Nav ieteicams veikt injekcijas dzīvniekiem, kuru apmatojums ir samircis vai netīrs. Ja lietojat vienas devas vai hipodermisko šļirci, šīs veterinārās zāles no iepakojuma ievilkt ar citu adatu. Pēc ievadīšanas pamasēt injekcijas vietu.

Šo veterināro zāļu deva jaunām cūkām, īpaši tām, kuru ķermeņa svars ir zem 16 kg, ir mazāka par 0,5 ml. Tāpēc ir svarīgi ievadīt pareizu šo veterināro zāļu devu, lietojot šļirces ar precīzu (pat 0,1 ml) dozēšanas iespēju. 

Jēriem ar ķermeņa svaru līdz 20 kg, uz katriem 5 kg ievadīt šīs veterinārās zāles devā 0,1 ml, lietojot attiecīgi graduētas šļirces.

Izmantojot 250 ml vai 500 ml iepakojumu, lietot automātiskās šļirces. 
Izmantojot 50 ml iepakojumu, lietot vairākdevu šļirces. Lai izvairītos no flakona aizbāžņa bojājumiem, atkārtotas tā caurduršanas gadījumā, šļirces uzpildīšanu veikt caur atvilkšanas adatu.

Lai nodrošinātu pareizu devu un novērstu pārāk mazas vai pārāk lielas devas ievadīšanu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Nepārsniegt ieteikto devu.

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

Liellopiem:
Vienreizēja subkutāna 4 mg ivermektīna/kg ķermeņa svara (20 reizes pārsniedz ieteikto devu) ievadīšana izraisīja ataksiju un depresiju.

Aitām:
Subkutāna līdz 4 mg ivermektīna/kg ķermeņa svara (20 reizes pārsniedz ieteikto devu) ievadīšana, izraisīja ataksiju un depresiju.

Cūkām:
Vienreizēja subkutāna 30 mg ivermektīna/kg ķermeņa svara (100 reizes pārsniedz ieteikto devu 0,3 mg/kg) ievadīšana, izraisīja letarģiju, ataksiju, abpusēju midriāzi, tremoru, apgrūtinātu elpošanu un sānguļu.

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

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 49 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot cietstāvošām piena govīm un grūsnām piena telēm 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.

Aitām:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsnām aitām 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.




4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:

QP54AA01.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Ivermektīns pieder endektocīdu makrociklisko laktonu grupai, kam ir unikāls darbības mehānisms. Šīs grupas savienojumi selektīvi un ar augstu afinitāti saistās ar glutamātu vadošiem hlorīda jonu kanāliem, kas sastopami bezmugurkaulnieku nervu un muskuļu šūnās. Tādējādi palielinās šūnu membrānu caurlaidība, kas ļauj tajās iekļūt hlorīda joniem; notiek nervu vai muskuļu šūnu hiperpolarizācija, kā rezultātā parazīts tiek paralizēts un iet bojā. Šīs klases savienojumi var mijiedarboties arī ar citiem ligandu hlorīdu kanāliem, piemēram, ar neiromediatora gammaaminosviestskābes (GASS) kanāliem.

Šīs klases savienojumu drošuma robeža dzīvniekiem saistīta ar to, ka zīdītājiem nav glutamātu vadošu hlodrīda jonu kanālu. Makrocikliskajiem laktoniem ir zema afinitāte pret citiem ligandu hlorīda jonu kanāliem zīdītāju organismā un tie neizkļūst caur hemoencefālo barjeru.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Maksimālā koncentrācija plazmā
Liellopiem:
Lietojot ivermektīnu devā 0,2 mg/kg ķermeņa svara, maksimālā koncentrācija plazmā 35 – 50 mg/ml tiek sasniegta ±2 dienu laikā pēc ievadīšanas; eliminācijas pusperiods plazmā ir 2,8 dienas. Tāpat ir apstiprināts, ka ivermektīns dzīvnieka organismā izplatās, galvenokārt, ar plazmu (80 %). Šāds sadalījums starp plazmu un asins formelementiem saglabājas relatīvi konstants.

Aitām:
Lietojot ivermektīnu devā 0,2 mg/kg ķermeņa svara, vidējā maksimālā koncentrācija plazmā 16 ng/ml tiek sasniegta vienu dienu pēc injekcijas.

Cūkām:
Pētījumos, lietojot ivermektīnu devā 0,3 mg/kg ķermeņa svara, maksimālā koncentrācija plazmā tika sasniegta 3 (±0,5) dienu laikā un palika plazmā līdz 28 dienām.

Izdalīšanās laiks un ceļš
Liellopiem:
Tikai aptuveni 1 – 2 % ivermektīna tiek izvadīti ar urīnu; atlikusī daļa izdalās ar fekālijām; aptuveni 60 % no tās - neizmainītā veidā. Pārējais izdalās metabolītu vai vielmaiņas galaproduktu veidā.

Aitām:
Fekāliju analīzes liecina, ka aptuveni 99 % zāļu un to metabolītu izdalās ar fekālijām, bet +/- 1 % ar urīnu.

Cūkām:
Cūkām ivermektīna galvenais izvadīšanas ceļš ir ar žulti.


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: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kastīte ar daudzdevu polietilēna flakonu 50 ml, 250 ml vai 500 ml, kas noslēgts ar bromobutila aizbāzni un alumīnija vāciņu.
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 

Bimeda Animal Health Limited


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/07/1703


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 27/09/2007 


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

09/2024


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

Bimectin 10 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1 ml šķīduma satur:
Aktīvā viela:
Ivermektīns		10 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
250 ml
500 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas un cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Tikai subkutānai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: 

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 49 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot cietstāvošām piena govīm un grūsnām piena telēm 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.

Aitām:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Nav reģistrēts dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsnām aitām 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.  


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


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 

Bimeda Animal Health Limited


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/07/1703


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}




	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

POLIETILĒNA FLAKONS - 250 ml un 500 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Bimectin 10 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Ivermectinum 10 mg/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas un cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Tikai subkutānai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods: 

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 49 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot cietstāvošām piena govīm un grūsnām piena telēm 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.

Aitām:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot grūsnām aitām 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā. 


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Bimeda Animal Health Limited


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

POLIETILĒNA FLAKONS - 50 ml 

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Bimectin


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Ivermectinum 10 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā. 



























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

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


2.	Sastāvs

1 ml šķīduma satur:
Aktīvās vielas:
Ivermektīns				10 mg

Bezkrāsains, viegli viskozs, ūdeni nesaturošs, sterils šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi, aitas un cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Turpmāk minēto parazītu invāzijas novēršanai un ārstēšanai liellopiem, aitām un cūkām. 

Liellopiem:
Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Ostertagia spp. (ieskaitot inhibēto O. ostertagi)
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
T. colubriformis
Cooperia spp.
Bunestomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
Strongyloides papillosus (pieaugušie īpatņi)
Nematodirus helvetianus (pieaugušie īpatņi)
N. spathiger (pieaugušie īpatņi)
Trichuris spp. (pieaugušie īpatņi)

Plaušu nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Dictyocaulus viviparus

Acu nematodes (pieaugušie īpatņi):
Thelazia spp.

Spindeles:
Hypodermia bovis
H. lineatum

Kašķa ērcītes:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Utis:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Var lietot kā palīglīdzekli kašķa ērcīšu Chorioptes bovis un matgraužu Damalinia bovis apkarošanai, bet var netikt panākta pilnīga parazītu izskaušana.

Stabila iedarbība
Lietojot šīs veterinārās zāles ieteiktās devās, iespējams novērst atkārtotu invāziju ar Haemonchus placei un Cooperia spp. līdz 14 dienām pēc ārstēšanas; ar Ostertagia ostertagi un Oesophagostomum radiatum līdz 21 dienai pēc ārstēšanas un ar Dictyocaulus viviparus līdz 28 dienām pēc ārstēšanas.
Lai panāktu optimālu šo veterināro zāļu iedarbību ganībās turētiem dzīvniekiem, ieteicams teļus, kuri tiek kopā turēti to pirmajā ganību sezonā, ārstēt 3., 8. un 13. nedēļā pēc izlaišanas ganībās. Tādējādi dzīvniekus iespējams pasargāt no gremošanas trakta un plaušu nematožu invāzijas visā ganību sezonā ar noteikumu, ka attārpošanas programmā tiek iekļauti visi ganāmpulka teļi un ganībās netiek ielaisti ar šīm veterinārajām zālēm neapstrādāti liellopi. Ārstētos dzīvniekus vienmēr uzraudzīt saskaņā ar labu turēšanas praksi.

Aitām:
Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Ostertagia circumcincta, ieskaitot inhibētus kāpurus
O. trifurcata
Haemonchus contortus, ieskaitot inhibētus kāpurus
Trichostrongylus axei (pieaugušie īpatņi)
T. colubriformis un T. vitrinus (pieaugušie īpatņi)
Cooperia curticei
Oesophagostomum columbianum
O. venulosum (pieaugušie īpatņi)
Nematodirus filicollis
Chabertia ovina
Trichuris ovis (pieaugušie īpatņi)

Plaušu nematodes:
Dictyocaulus filaria (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā)
Protostrongylus rufescens (pieaugušie īpatņi)

Deguna dobumā mītoši dunduru kāpuri (visas kāpuru stadijas)
Oestrus ovis

Cūkām:
Gremošanas trakta nematodes (pieaugušie īpatņi un kāpuri ceturtajā attīstības stadijā):
Ascaris suum
Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum spp.
Strongyloides ransomi (pieaugušie īpatņi un somatiskas kāpuru attīstības stadijas)

Plaušu nematodes:
Metastrongylus spp. (pieaugušie īpatņi)

Utis:
Haematopinus suis

Kašķa ērcītes:
Sarcoptes scabei var. suis


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Neievadīt intramuskulāri vai intravenozi.
Nelietot citu sugu dzīvniekiem, jo ivermektīns var izraisīt smagas blakusparādības, piemēram, letālu iznākumu suņiem. 


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi: 
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no turpmāk minētajām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku un var novest pie neefektīvas ārstēšanas: 
· pārāk bieža un atkārtota vienas klases prettārpu līdzekļu lietošana ilgu laika posmu; 
· pārāk mazas devas lietošana nepareizi noteikta dzīvnieka ķermeņa svara, lietošanas veida vai nepareizi veiktas dozēšanas sistēmas ( ja tāda ir) kalibrēšanas dēļ. 
Klīniskajos gadījumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettārpu līdzekļiem, jāveic atbilstošas tālākas pārbaudes (piem., oliņu skaita samazināšanas tests fekālijās). Ja šādas(-u) pārbaudes(-žu) rezultāts(-i) norāda uz rezistenci pret konkrētiem prettārpu līdzekļiem, jālieto citas prettārpu zāļu grupas līdzeklis ar atšķirīgas darbības mehānismu.
Ir ziņots par Teladorsagia circumcincta rezistenci pret ivermektīnu aitām un Ostertagia ostertagi rezistenci pret ivermektīnu liellopiem. Tādēļ šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar vietējiem (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem par mērķa parazītu jutību un, ņemot vērā ieteikumus, kā turpmāk izvairīties no rezistences pret pretparazītu līdzekļiem.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Dzīvnieku grupveida ārstēšanas gadījumā, tie jāsašķiro grupās pēc ķermeņa svara. Nepieļaut pārāk mazas devas ievadīšanu vai pārdozēšanu.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ivermektīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana vai norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, ievērot visus nepieciešamos piesardzības pasākumus. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt un neēst.

Grūsnība:
Drīkst lietot grūsnības laikā.

Laktācija:
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.
Nelietot cietstāvošām piena govīm, grūsnām piena telēm un aitām 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.
Drīkst lietot sivēnmātēm laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Šīs veterinārās zāles bez blakusparādībām var lietot vienlaicīgi ar vakcīnām pret mutes un nagu sērgu un klostridiozi, ievadot tās atsevišķu injekciju veidā.

Pārdozēšana:
Liellopiem:
Vienreizēja subkutāna ievadot 4 mg ivermektīna /kg ķermeņa svara (20 reižu pārsniedz ieteikto devu) ievadīšana izraisīja ataksiju un depresiju.

Aitām:
Subkutāna līdz 4 mg ivermektīna/kg ķermeņa svara (20 reizes pārsniedz ieteikto devu) ievadīšana  izraisīja ataksiju un depresiju.

Cūkām:
Vienreizēja subkutāna 30 mg ivermektīna/kg ķermeņa svara (100 reizes pārsniedz ieteikto devu 0,3 mg/kg) ievadīšana izraisīja letarģiju, ataksiju, abpusēja midriāzi, tremoru, apgrūtinātu elpošanu un sānguļu.

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


7.	Blakusparādības

Liellopiem:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Diskomforts1
Pietūkums injekcijas vietā



1Viegls un pārejošs. Novēro pēc subkutānas ievadīšanas.

Aitām:

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt, pamatojoties uz pieejamajiem datiem):

	Diskomforts1



1Dažkārt intensīvs, bet parasti pārejošs. Novēro uzreiz pēc subkutānas ievadīšanas.

Cūkām:

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt, pamatojoties uz pieejamajiem datiem):

	Diskomforts1



1Viegls un pārejošs. Novēro pēc subkutānas ievadīšanas.

Minētās pazīmes izzūd, pārtraucot ārstēšanu.

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 tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu:
Pārtikas un veterinārais dienests
Peldu iela 30
Rīga, LV-1055 
Tīmekļa vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Tikai subkutānai lietošanai.

Liellopiem, aitām: 200 µg ivermektīna uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu/50 kg ķermeņa svara) liellopiem zem vaļīgās ādas pleca priekšējā vai aizmugurējā daļā un aitām kakla apvidū.
Cūkām: 300 µg uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu/33 kg ķermeņa svara) kakla apvidū.

Šīs veterinārās zāles var ievadīt ar jebkuru standarta automātisku vai manuālu šļirci. Ieteicams lietot 17. izmēra adatu. Pēc injicēšanas katriem 10 vai 12 dzīvniekiem mainīt adatu, uzliekot jaunu un sterilu adatu.
Nav ieteicams veikt injekcijas dzīvniekiem, kuru apmatojums ir samircis vai netīrs. Ja lietojat vienas devas vai hipodermisko šļirci, šīs veterinārās zāles no iepakojuma ievilkt ar citu adatu. Pēc ievadīšanas pamasēt injekcijas vietu.

Šo veterināro zāļu deva jaunām cūkām, īpaši tām, kuru ķermeņa svars ir zem 16 kg, ir mazāka par 0,5 ml. Tāpēc ir svarīgi ievadīt pareizu šo veterināro zāļu devu, lietojot šļirces ar precīzu (pat 0,1 ml) dozēšanas iespēju. 

Jēriem ar ķermeņa svaru līdz 20 kg uz katriem 5 kg ievadīt šīs veterinārās zāles devā 0,1ml, lietojot attiecīgi graduētas šļirces.

Lai nodrošinātu pareizu devu un novērstu pārāk mazas vai pārāk lielas devas ievadīšanu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 
Nepārsniegt ieteikto devu.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Izmantojot 250 ml vai 500 ml iepakojumu, lietot automātiskās šļirces. 
Izmantojot 50 ml iepakojumu, lietot vairākdevu šļirces. Lai izvairītos no flakona aizbāžņa bojājumiem, atkārtotas tā caurduršanas gadījumā, šļirces uzpildīšanu veikt caur atvilkšanas adatu.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 49 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. Nelietot cietstāvošām piena govīm un grūsnām piena telēm 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.

Aitām:
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. 
Nelietot grūsnām aitām 60 dienas pirms gaidāmajām dzemdībām.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
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.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo ivermektīns var būt 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, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles. 


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/07/1703

Iepakojuma lielumi: 
Kartona kastīte ar 1 x 50 ml flakonu.
Kartona kastīte ar 1 x 250 ml flakonu.
Kartona kastīte ar 1 x 500 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

09/2024

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:
Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24
Īrija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām: 
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Igaunija
Tel: +372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee
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