SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

IVERMIX 0,15 mg/g peroralni prasSek

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 gram obsahuje:

Léciva latka: Ivermectinum 0,15 mg

Pomocné latky: Butylhydroxytoluen (E 321) 0,125 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.
Popis: bily az téméf bily prasek

KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat
Jeleni, danci, srnci, mufloni, prasata divoka
4.2.Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba anebo potlaceni intenzity ekto a endoparazitdéz vyvolanych parazity:

Gastrointestinalni hlistice:

Jelen - Capillaria spp., Nematodirus filicollis, Oesophagostomum radiatum,
Spiculopteragia spiculoptera, Trichocephalus spp., Trichostrongylus spp.,

Danék - Haemonchus contortus, Chabertia ovina, Nematodirus spp.,
Oesophagostomum spp., Ostertagia spp., Skrjabinagia kolchida,
Spiculopteragia asymmetrica, Trichocephalus spp., Trichostrongylus spp.

Srnec - Capillaria spp., Cooperia spp., Haemonchus contortus, Chabertia
ovina, Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Ostertagia spp.,
Rinadia mathewossiani, Spiculopteragia spiculoptera, Skrjabinagia
kolchida, Teladorsagia circumcinta, Trichocephalus spp.,
Trichostrongylus spp.

Muflon - Chabertia ovina, Nematodirus spp.

Prase divoké - Ascaris suum, Ascarops strongylina, Physocephalus
sexalatus, Simondsia paradoxa, Strongyloides ransomi,
Trichuris suis

Plicnivky:

Jelen - Dictyocaulus spp., Elaphostrongylus cervi, Varestrongylus sagittatus
Dané€k - Dictyocaulus spp., Varestrongylus sagittatus

Srnec - Dictyocaulus spp., Varestrongylus capreoli

Muflon - Miillerius capillaris

Prase divoké - Metastrongylus spp.

Streckovitost:
Jelen - Hypoderma actaeon, Pharyngomyia picta
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Srnec - Cephenemyia stimulator, Hypoderma diana

Svrab:
Prase divoké - Sarcoptes suis

4.3. Kontraindikace

Nepodavat jinym Zzivo€isSnym druhtim z divodu vaznych nezadoucich Gcinka veetné vyskytu
fatalnich reakci u pst.

4.4.Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Je tieba vyhnout se nasledujicim postuplim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence
a mohly by v kone¢ném disledku vést k neti¢inné terapii:

J piili§ Castému a opakujicimu se pouZzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptili§
dlouh¢ dob¢ podavani
. poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani

ptipravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testli (napf. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt
vySetieny podezielé klinické piipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde
vysledky testu potvrzuji rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito
anthelmintikum nélezejici do jiné skupiny a majici jiny zpisob ufinku.

Pouziti tohoto pfipravku by mélo byt zaloZzeno na zékladé¢ znalosti mistni
epidemiologické informace o citlivosti druhit a doporuceni, jak omezit dalsi selekci
rezistence k anthelmintikim.

4.5.Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

U volné zijici sparkaté zvéte se veterinarni 1éCivé ptipravky pouzivaji pouze v ptipadech, kdy
je jejich pouziti odiivodnéno podrobnym posouzenim zdravotniho stavu volné zijicich zvifat a
podminek v pfislusné honitbé soukromym veterinarnim Iékatem.

Predlozené studie dokladaji, ze u volné Zijici zvéte dochazi po podani 1é¢iva k potlaceni
intenzity infekce.

K zajisténi ochrany zdravi vefejnosti s ohledem na zbytky farmakologicky aktivnich latek ve
zvitatech a v zivocisnych produktech rozhodne Statni veterinarni sprava o terminu pro pouZiti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil u volné zijici sparkaté zvéte. Rozhodnuti Statni veterinarni
sprava zvetejni ve Véstniku Ministerstva zemedélstvi. Pouziti veterindrnich 1é¢ivych
pripravkil u volné zijici sparkaté zvere je uzivatel honitby povinen pisemné oznamit krajské
veterinarni spravé nejméné 7 dni predem.

Antiparazitikum lze podat zvéfi pouze v krmivu, na které je dlouhodobé navykla, tedy v
krmivu, kterym se v obdobi zimnich mésici pravidelné pfikrmuje. Pokud zvéf v obdobi pred
podanim antiparazitika neni piikrmovana, vznika vysoké riziko rozvoje bachorovych acidoz,
které mohou byt i pfi¢inou thynu zvifat. V tomto pfipade je bezpodminecné nutné zajistit
pripravné (navykové) obdobi minimaln¢ 14 dni, ve kterém se postupné navysuje predkladani
tohoto krmiva az do davky, odpovidajici nasledné davce smési krmiva s pripravkem. Vhodnou
obilovinou pro medikaci je drceny oves, pfipadné jeCmen a jetelotravni tisusky.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zvitatim

Lidé se znamou precitlivélosti na ivermektin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
[éCivym piipravkem.

Veterinarni 1éCivy ptipravek by nemély podavat téhotné Zeny.




Zabraiite inhalaci ptipravku, poziti nebo kontaktu piipravku s pokozkou a o€ima.

Pti nakladani s veterindrnim lé¢ivym pfipravkem by se meély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych
rukavic, ochrannych bryli a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici
evropské norm¢ EN149 nebo zrespiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140
s filtrem podle normy EN143.

V piipadé nahodného potiisnéni oplachnéte exponovanou ¢&ast velkym mnozstvim vody.
V piipadé nahodného zasazeni o¢i vyplachnéte velkym mnozstvim cisté vody. V piipadé
nahodného pozieni nebo podrazdéni oci, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni

Piipravek je velmi toxicky pro vodni organismy a koprofagni hmyz. Dlouhodobé ucinky na
koprofagni hmyz v dasledku nepietrzitého nebo opakovaného pouziti nelze vyloucit. Z tohoto
divodu by opakovana 1é¢ba zvitat pripravky s ivermektinem béhem jedné sezéony méla byt
provadéna pouze pti nedostupnosti alternativni 1éCby a postupti k udrzeni zdravi zvitat, a na
doporuceni veterinarniho 1ékare.

4.6.Nezadouci ucinky

Nebyly zjistény.

4.7.Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Studie reprodukéni toxicity u cilovych zvifat nebyly provedeny.

Nicméné studie provedené na laboratornich zvitatech a na taxonomicky ptibuznych druzich
zvitat (prase, ovce, skot) prokazaly bezpecnost ivermektinu podavaného v doporucenych
davkach v prib¢hu biezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

4.8.Interakce s dalSimi Ié¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9. Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani v krmné smeési.

Sm¢és krmiva s pripravkem je mozné podat pouze zvifatim, ktera jsou zvykla na piijem krmné
smési. Pokud zvifata na piijem piikrmu navykld nejsou, musi podani smeési krmiva s
pripravkem bezpodminecné pfedchazet navykova faze alesponn 14 dntli, kdy je podavana
shodna krmna smés bez zamichani piipravku, viz také bod 4.5.

Jelen, danék, srnec:

Lécba endoparazitoz: 0,2 mg ivermektinu/kg z. hm./den po dobu 2 dni.

Ptipravek se zamichd do krmné smési v poméru 1:9 (5 kg ptipravku + 45 kg krmiva).
Podavané mnozstvi smési krmiva s pripravkem:

Jelen pfi hmotnosti 120 kg — denni davka smési krmiva s piipravkem 1600 g, dan€k pii
hmotnosti 65 kg — denni davka smési krmiva s piipravkem 845 g, srnec pfi hmotnosti 15 kg —
denni davka smési krmiva s ptipravkem 200 g.

Lécba streckovitosti: 0,3-0,4 mg ivermektinu/ kg z.hm./den. Doporucuje se opakované podani
u zvifat v pfirodé v odstupu jednoho tydne.

Muflon: 0,415 mg ivermektinu/ kg z.hm./ den po dobu 6 dnd.

Prase divoké: 0,1 mg ivermektinu/kg z. hm./den po dobu 7 dnti.
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6.

4.10.

4.11.

Ptiprava smési krmiva s ptipravkem:

1. faze — ptipravek se smichd s krmnou smési v pomeéru 1:9 (1 dil ptipravku + 9 dilt krmiva).
2. faze — vznikla smés se dale zamicha s krmnou smési v poméru 1:6,5.

Takto pfipravena smes krmiva s pfipravkem se podava 7 dnti v davee 0,5 kg/10 kg Z. hm./den.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti podani doporucené davky nebyly zaznamenany nezadouci ucinky.
Nejsou doporucena zadné antidota.

Ochranna(é) lhuta(y)

Jeleni, danci, srnci, mufloni: Maso: 28 dni
Prasata divoka: Maso: 14 dni

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektocidy, makrocyklické laktony, avermektiny, ivermektin.
ATCvet kod: QP54AAO01.

5.1.

5.2.

Farmakodynamické vlastnosti

Avermektiny interferuji s pfenosem nervovych impulzi u parazita zvySenym uvoliiovanim
inhibi¢niho neurotransmiteru kyseliny gama-aminomaselné (GABA) z presynaptickych
nervovych zakonceni a zvySenou vazbou na postsynaptické receptory. To vede k otevieni
postsynaptickych chloridovych kanald, které zptsobuje hyperpolarizaci neuronti a potlaceni
funkce neuronti. Mohou téZ plsobit na chloridové kanaly nezavislé na GABA receptorech. U
bezobratlych, u kterych se GABA receptory nachdzeji v perifernim nervovém systému,
avermektiny vyvolavaji paralyzu, dysfunkci nervovych bunék a uhyn parazita. Avermektiny
nepusobi na motolice a tasemnice, protoZze u nich se jako pfenase¢ vzruchli neuplatiiuje
GABA.

Farmakokinetické vlastnosti

Kinetika ivermektinu je obecné charakterizovand pomalym absorpénim procesem,
Sirokou distribuci v organizmu, nizkou durovni metabolismu, a pomalou exkreci.
Biologicka dostupnost ivermektinu je nizka, velké mnozstvi se vylou¢i z organizmu
v nezméneéné podobé. Maximalni biologické dostupnosti je dosazeno po s.c. podani, dale po
p.o. podani. Nejniz$i hodnoty jsou dosazeny pfi lokalnim podani. Ivermektin je siln¢ lipofilni,
a proto je u vSech druhd zvifat Siroce distribuovan s velkym distribu¢nim objemem (V).
Akumuluje se v tukové tkani, ktera je rezervoarem. Nejvys$si hladiny ivermektinu jsou v
zvitat (prase) nez u polygastrickych zvitat. Ivermektin je vyloucen u v8ech druhd zvirat hlavné
vykaly bez ohledu na zptisob podani. Vykaly je vylouc¢eno 90% podané davky (hlavni cestou
exkrece je zluc), v moci je vylouceno méné jak 2% davky.

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.

Seznam pomocnych latek

Acetylovany hydrogenovany monoacylglycerol
Makrogol-stearat

Butylhydroxytoluen (E 321)

Monohydrat kyseliny citronové



10.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Mikrokrystalicka celulosa
Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.
Chrante pred pfimym slune¢nim zafenim.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicevrstvy papirovy vak (papir/papir-PE/papir).
Ttivrstva metalizovana f6lie s vnitifni PE vrstvou.
Velikost baleni: 5 kg, 10 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANISMY.

Nekontaminujte povrchové vody a vodni toky piipravkem nebo pouzitym obalem.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



