PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Intermectin Injection 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Ivermectinum 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek
Glycerolformal
Propylenglykol

Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych suspendovanych &astic.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Skot, ovce a prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro skot, ovce a prasata s vyskytem nebo rizikem smiSenych infekci zptisobenych druhy hlistic, stieckd,
roztoCli a v§i. Veterinarni 1éCivy piipravek je indikovan pouze v pfipade€, Ze je soucasn¢ indikovana
1é¢ba proti nasledujicim parazitim:

Skot:

Gastrointestinalni hlistice: Ostertagia ostertagi (dospélci, L3, L4, inhibované larvy), Ostertagia
lyrata (dospélci, L4), Haemonchus placei (dospélci, L3, L4), Trichostrongylus axei (dospélci, L4), T.
colubriformis (dospélci, L4), Cooperia oncophora (dospélci, L4), C. punctata (dospélci, L4), C.
pectinata (dospélci, L4), Cooperia spp. (L3), Oesophagostomus radiatum (dospé€lci, L3, L4),
Nematodirus helvetianus (dospélci), N. spathiger (dospélci), Strongyloides papillosus (dospélci),
Bunostomum phlebotomum (dospélci, L3, L4), Toxocara vitulorum (dosp€lci).

Plicnivky: Dictyocaulus viviparus (dospélci, L4, inhibované larvy).

Hlistice: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (dospélci).

Stireckoviti: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis.

VSi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Roztoci: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis

Uginnost trva:

Veterinarni lécivy ptipravek podavany v doporucené dévce 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti
potlacuje opakovanou infekci nasledujicimi hlisticemi po uvedenou dobu:



Cooperia spp. 7 dni

Ostertagia spp. 7 dni
Dictyocaulus viviparus 14 dni
Ovce:

Gastrointestinalni hlistice: Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (dospélci, L3, L4, inhibované
larvy), Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (dospélci, L4), Haemonchus contortus (dospélci, L3, L4),
Trichostrongylus axei (dospélci), T. colubriformis (dospélci, L3, L4), T. vitrinus (dospé€lci), Cooperia
curticei (dospélci, L4), Oesophagostomum columbianum (dospélci, L3, L4), O. venulosum (dospélci),
Chabertia ovina (dospélci, L3, L4), Trichuris ovis (dospélci), Nematodirus filicollis (dospélci, L4), N.
spathiger (L3, L4), Strongyloides papillosus (L3, L4).

Plicnivky: Dictyocaulus filaria (dospé€lci, L3, L4), Protostrongylus rufescens (dospglci).
Stireckoviti: Oestrus ovis (vSechna larvalni stadia).

Roztoci: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Prasata:

Gastrointestinalni hlistice: Ascaris suum (dospélci, L4), Hyostrongylus rubidus (dospélci, L4),
Oesophagostomum spp. (dospélci, L4), Strongyloides ransomi (dospélci).

Plicnivky: Metastrongylus spp. (dospélci).

Hlistice ledvin: Stephanurus dentatus (dospélci, L4).

VS§i: Haematopinus suis.

Roztoci: Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Schéma 1écby v oblastech, kde se vyskytuje hypodermoza:

Ivermektin je vysoce u€inny proti vSem stddiim larev u skotu. Velmi dulezité je vSak spravné
nacasovani 1é€by. Dospélci rodu Hypoderma 1étaji ptrevazné v letnich mésicich. Je vSak mozné, Ze
nékolik much ziistane aktivnich béhem pozdniho léta a podzimu. Aby bylo dosazeno optimalnich
vysledkll, méla by byt zvitata oSetfena co nejdiive po skonceni obdobi naletu stfeckll. Stejné jako v
pripadé jinych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkti pro 1é¢bu hypodermoézy miize zniCeni larev rodu
Hypoderma zpusobit nezadouci reakce u hostitele, pokud se tyto larvy nachazeji v Zivotné dalezitych
castech zvifete, coz miize byt zejména v obdobi od prosince do biezna. Likvidace Hypoderma lineatum
muze zpusobit nadymani, pokud se larvy nachéazeji v misté podsliznice jicnu. Likvidace H. bovis miize
zpusobit ochromeni nebo paralyzu. Proto by mél byt skot oSeten pied nebo po vyskytu téchto larev v
zivotné dulezitych Castech téla.

U ovci se 1é¢ba psoroptického (ovciho) svrabu jednorazovym injekénim poddnim nedoporucuje,
protoze i kdyz mtize dojit ke klinickému zlepSeni, nemusi dojit k odstranéni vSech roztoci.



Ov¢i svrab (Psoroptes ovis) je extrémné nakazlivy vnéjsi parazit ovci. Pro zajisténi uplného potlaceni
je tfeba vénovat velkou pozornost tomu, aby nedoslo k opétovnému napadeni, protoze rozto¢i mohou
byt Zivotaschopni az 15 dni mimo ovce. Je dulezité, aby byly osetfeny vSechny ovce, které byly v
kontaktu s nakaZzenymi ovcemi. Je tfeba se vyhnout kontaktu mezi oSetfenymi, infikovanymi a
neoSetfenymi stady alespoil sedm dni po oSetfeni.

Pro U¢innou kontrolu napadeni roztoci je tfeba dbat na to, aby nedosSlo k opétovnému napadeni v
disledku kontaktu s neoSetienymi zvifaty nebo kontaminovanymi zafizenimi. Vajicka v$i nejsou
ivermektinem ovlivnéna a jejich lihnuti maze trvat az tfi tydny. Zamoteni v§i vyvijejici, které se vyviji
z vylihnutych vajicek, mtize vyzadovat pteléceni.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinadrniho 1é¢ivého
piipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku zamoteni
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého stada/chovu.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani 1éCivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistence. V ramci stada je pro snizeni tohoto rizika nezbytné dbat na udrzovani citlivych
refugii. Je tieba se vyhnout oSetfovani zalozenému na systematicky intervalovém podavani a oSetfeni
celého stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tieba provadét oSetfeni pouze vybranych
jednotlivych zvitat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetfeni). To by melo byt kombinovéano s
vhodnymi opatienimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni staido by mely byt vyzadany
od odpovédného veterinarniho 1ékare.

Jestlize neexistuje riziko soubézné infekce hlisticemi, stiecky, rozto¢i a veSmi, mél by byt pouzit
veterinarni 1é¢ivy ptipravek s uzkym spektrem Gc¢inku.

Rezistence na ivermektin byla hlasena u Cooperia spp. a Ostertagia ostertagi u skotu v EU a také u
Haemonchus contortus, Rhipicephalus (Boophilus) annulatus a Rhipicephalus microplus u skotu mimo
EU.

U ovci je rezistence na ivermektin rozsifend u Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus spp.,
Haemonchus contortus a u jinych druhti gastrointestinalnich paraziti.

Mnohocetna rezistence byla zaznamenana u Teladorsagia circumcincta na benzimidazoly,
makrocyklické laktony a levamisol a v Haemonchus contortus na ivermektin a benzimidazoly.
Mnohocetna rezistence na makrocyklické laktony byla také hlaSena u Psoroptes ovis u ovci a skotu.

Pfi pouziti tohoto veterindrniho 1éc¢ivého ptipravku je tfeba vzit v tvahu mistni epidemiologickou
informaci o aktualni citlivosti cilovych paraziti, pokud jsou k dispozici. Doporucuje se dale vySetfit
pfipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody (napf. test redukce pocétu vaji¢ek
v trusu — FECRT).

Potvrzena rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnym organtim.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych zvifat:
Tento veterinarni l1€Civy pripravek se nesmi podavat intramuskularné ani intravendzné.

Avermektiny nemusi byt dobfe snaSeny v§emi necilovymi druhy. Piipady nesnasenlivosti jsou hlaseny
u psit - zejména u kolii, staroanglickych ovcakt a piibuznych plemen a kfiZenct, a také u
suchozemskych a vodnich zelv.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize mit neurologické uc¢inky a miize drazdit o¢i. Neumyslné podani
injekce muze zpusobit lokalni podrazdéni a/nebo bolest v misté vpichu. Zabraite kontaktu s pokozkou
a ofima. Béhem pouzivani tohoto veterinarniho 1éCivého piipravku nejezte ani nepijte. Zabrate




ndhodnému samopodani. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem,
vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Po
pouziti si umyjte ruce.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize poskodit nenarozeny plod. Veterinarni 1€Civy piipravek by
nemély podavat t€hotné zeny.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Tento veterinarni 1€Civy ptipravek je velmi toxicky pro vodni organismy, pidni organismy a koprofagni
hmyz.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat povrchové vody, protoZze ma skodlivé ucinky
na vodni organismy a organismy v sedimentu.

Osetieny skot nesmi mit pfimy pfistup k povrchové vodé po dobu 31 dni a ovce po dobu 16 dni po
osetieni, aby se zabranilo nepiiznivym uc¢inkiim na vodni organismy.

Dlouhodobé ucinky ivermektinu na populac¢ni dynamiku koprofagnich organismii nebyly zkoumany.
Proto se nedoporucuje oSetfovat zvifata na stejné pastviné kazdou sezénu.

Aby se zabranilo hromadéni ivermektinu v pid¢, doporucuje se nerozmetavat hniij obsahujici u¢innou
latku na stejnou plochu v nasledujicich letech.

Opakované oSetfeni zvifat na pastviné béhem jedné sezony by mélo byt provadéno pouze na doporuceni
veterinarniho 1¢kare.

3.6 NeZadouci ucinky

Skot, ovce a prasata:

Velmi vzacné Reakce alergického a anafylaktického typu !

(< 1 zvite / 10 000 oSettenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Tyto reakce mohou byt spojeny s piiznaky jako ataxie, kfeCe a/nebo ties.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
lécivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Skot:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt podavan pouze subkutanné v doporuc¢ené davce 0,2 mg
ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovidajici 1 ml na 50 kg zivé hmotnosti) jednorazove.

Podavejte injekéné pod volnou kiizi pfed nebo za ramenem.

Jako u kazdého injek¢niho podani je tteba dodrzovat asepticka opatteni. Pouzijte sterilni vybaveni.

Ovce:




Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt podavan pouze subkutann€ v doporucené davce 0,2 mg
ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovidajici 0,5 ml na 25 kg zivé hmotnosti) jednorazove.
Podavejte injekéné pod volnou kiizi nebo za ramenem.

U ovci s velkym mnozstvim viny se musite pfed podanim davky ujistit, Ze jehla pronikla vinou a ktzi.
Pouzivejte sterilni vybaveni.

Prasata:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt podan pouze subkutanné do krku v doporucené davce 0,3
mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovidajici 1 ml na 33 kg zivé hmotnosti) jednorazove.
Injekéni podani mize byt aplikovano jednodavkovou injekeni stiikackou nebo injekénim automatem.
Pracujte asepticky.

Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud maji byt
zvitata léCena hromadné, mély by byt vytvofeny piiméfené homogenni skupiny a vSem zvitatim ve

v vvr

Presnost davkovaciho zafizeni by méla byt diikladné zkontrolovana.

Pfi osetfovani skupin zvifat pouzivejte pouze injek¢ni automat. Doporucuje se pouzit jehlu 21G x 1 12",
Pfi oSetfovani skupin zvitat v jednom cyklu pouzijte odbérovou jehlu, ktera byla umisténa v zatce
lahvicky, aby nedoslo k nadmérmému propichnuti zatky. Odbérova jehla by méla byt po oSetieni
odstranéna. Zatky lahvi¢ek nesmi byt propichnuty vice nez 20krat.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Toxicita ivermektinu je nizkd; i pii prekroceni doporucené davky je wvyskyt intoxikace
nepravdépodobny. Nebylo identifikovano zadné antidotum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot

Maso: 49 dni.

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat béhem 60 dni pred predpokladanym porodem u biezich zvifat, jejichz mléko bude urceno
pro lidskou spotfebu.

Ovce

Maso: 63 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat béhem 60 dni pied predpoklddanym porodem u biezich, jejichz mléko bude uréeno pro
lidskou spottebu.

Prasata
Maso: 28 dni.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP54AA01
4.2 Farmakodynamika

Ivermektin patfi do skupiny makrocyklickych laktonii endektocidli, které maji jedinecny zpisob
ucinku. Slouceniny této skupiny se selektivné a s vysokou afinitou vazou na glutamatové chloridové
iontové kanaly, které se vyskytuji v nervovych a svalovych buiikach bezobratlych. To vede ke zvysSeni
propustnosti bunécné membrany pro chloridové ionty s hyperpolarizaci nervové nebo svalové bunky,
coz vede k paralyze a thynu parazita. SlouCeniny této skupiny mohou také interagovat s jinymi
chloridovymi kanaly fizenymi ligandem, jako jsou kandly fizené neurotransmiterem gama-
aminomaselné kyseliny (GABA).

Bezpecnost sloucenin této skupiny je dana tim, Ze savci nemaji glutamatem tizené chloridové kanaly,
makrocyklické laktony maji nizkou afinitu k jinym sav¢im ligandem fizenym chloridovym kanaliim a
neprochazeji snadno hematoencefalickou bariérou.

Diky pokroku v molekularni technologii jsou mechanismy rezistence u ¢ervu stale vice chapany. Podle
publikované literatury mtze byt rezistence u ¢ervu vysledkem rtiznych mechanismi a lze ji zhruba
rozdélit na genetické zmény modifikujici cil pisobeni 1é¢ivé latky, zmény v prenosu [éCivé latky (napf.
prenaSece ABC (ATP-binding Cassette)) nebo alterace metabolické drahy 1é¢ivé latky uvnitt parazita.
Mutace v extracelularni domén¢ glutamatem ovladaného chloridového kanalu Haemonchus contortus
a blizce ptibuzné hlistice, Cooperia oncophora, jsou spojeny s rezistenci na ivermektin. Ivermektin
diky své schopnosti zvySovat hladiny exprese P-glykoproteinu miize zpasobit zvySeni rezistence na
triklabendazol u Fasciola hepatica. Ov¢i gen Teladorsagia circumcincta P-glykoprotein-9 (Tci-pgp-
9) se podili na rezistenci tohoto parazita vici vice anthelmintikim. P-glykoprotein, transportni protein
bunééné membrany schopny transportovat mnoho rtznych lécivych latek (vCetné ivermektinu,
benzimidazolu a derivatt imidazothiazolu), mize vést ke vzniku mnohocetné rezistence zvysSenim
aktivniho transportu 1é¢iv. Studie ukazaly, ze geny pro UDP-glykosyltransferazy (UGT), glutathion
S-transferdzu (GST), cytochrom P450 (CYP), p-glykoprotein (Pgp) hraji dulezitou roli v rezistenci
k 1é¢ivé latce u H. contortus izolovanych z ovci.

4.3 Farmakokinetika

Skot

Pii davce 0,2 mg ivermektinu/kg je maximalni plazmatické koncentrace 35-50 ng/ml dosazeno
priblizn¢ za 2 dny a biologicky polocas v plazmé je 2,8 dne. Bylo také zjiSténo, ze ivermektin je
transportovan hlavné v plazmeé (80 %). Tato distribuce mezi plazmou a krvinkami zlstava relativné
konstantni.

Ovce
Pti davce davky 0,3 mg ivermektinu/kg je primérného vrcholu 16 ng/ml dosazeno jeden den po
injekénim podani.

Prasata
Béhem pokusti provadénych s davkou 0,2 mg/kg ivermektinu bylo dosazeno plazmatické koncentrace
10-20 ng/ml piiblizné€ za 2 dny; biologicky polocas v plazmé byl 0,5 dne.

Environmentalni vlastnosti
Ivermektin je velmi toxicky pro vodni organismy a koprofagni Zivocichy a mtize se hromadit v ptidé

a sedimentu. Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma ivermektin potencial nepfiznivé ovlivnit
necilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu nékolika tydnti vylucovat potencidlné toxické



hladiny ivermektinu. Trus 1éCenych zvifat obsahujici ivermektin mlize na pastviné snizit mnoZzstvi
koprofagnich organismd, coz mtize mit vliv na jeho rozklad.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi l€Civymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1€¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte sklenénou lahvicku v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.
Uchovavejte lahvicku ve vzptimené poloze.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lahvicky z ¢irého skla (typ II) uzaviené brombutylovou pryzovou zatkou a utésnéné hlinikovym
vickem nebo hlinikovym odtrhdvacim vickem s polypropylenovym krytem, zabalené ve vnéjsi

papirové krabicce.

Velikost baleni:
Papirova krabicka s jednou lahvickou s 50 ml injekéniho roztoku.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni léCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe ivermektin je velmi toxicky
pro ryby a dal$i vodni organismy a stejné tak pro koprofagni hmyz.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/005/25-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

29.1.2025

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

1/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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