PRIBALOVA INFORMACE

BREMAMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

BREMER PHARMA GMBH
Werkstr. 42

34414 Warburg

Némecko

Tel: +49 5642 98090
Fax: +49 5642 980912
E-mail: factory@bremer-pharma.de

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bremamectin 10 mg/ml injekéni roztok.
Ivermectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml ¢irého, svétlozlutého injekcniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Ivermectinum 10,0 mg

4. INDIKACE

Ivermectin je uc¢inny proti dospélcim 1 larvalnim formam nematodt Ostertagia spp.,
Haemonchus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Bunostomum spp., Trichuris spp.,
Oesophagostomum spp., rovnéz proti inhibovanym larvdm Ostertagia ostertagii a
Dictyocaulus viviparus. U prasat je aéinny proti Ascaris suum, Hyostrongylus rubidius,
Oesophagostomum spp. a dospélcim Strongyloides ransomi a Metastrongylus spp. Vykazuje
rovnéz dobrou u¢innost proti vnéjsim parazitim, zakozkdm (Psoroptes spp., Sarcoptes spp.) a
larvam stiecktl (Hypoderma spp.).

S. KONTRAINDIKACE



Nepodavat intramuskularné nebo intraven6zné. Nepouzivat u krav poslednich 28 dni pred
porodem a u prasat v pocatecnich dnech gravidity (1.-40. den). Nepouzivat u krav, jejichz
mléko je ur¢eno pro lidsky konzum.

6.  NEZADOUCI UCINKY

Ptechodny otok mista podani odezni samovolné bez potieby 1éCby.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Skot:. 0,2 mg ivermektinu na 1 kg.z.hm. (tj. 1 ml Bremamectinu/50 kg.z.hm.)
Aplikace se provadi subkutdnné do volné kiize pied nebo za lopatkou.

V piipadé podkozni stfeCkovitosti je tieba skot oSetiit co nejdiive po skonc¢eni naletu strecki.

Prasata: 0,3 mg ivermektinu na 1 kg Z.hm. (tj. 1,5 ml Bremamectinu/50 kg z.hm.)
Jedna davka je dostatecnd. U prasat se doporucuje aplikace v kréni oblasti.

Pro zajiSténi podani spravné davky stanovte zivou hmotnost zvitete tak pfesné, jak jen je to
mozné.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Jednorazové podani je dostate¢né. Pied podanim desinfikujte misto injekéniho podani.

10. OCHRANNA LHUTA

Prasata: maso: 28 dnd.

Skot: maso: 49 dnti.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.
Nepodavat v laktaci a 28 dni pfed porodem.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.

Chrarite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dni.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI



Ptipravek se nesmi misit s jinymi 1éky v jedné stiikacce. Soucasna aplikace benzodiazepini
muze zvysit vzajemny ucinek.

Nepouzivat u krav poslednich 28 dni pfed porodem a u prasat v pocate¢nich dnech gravidity
(1.-40. den). Nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

Z divodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii,
je tieba pristupovat k podani piipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny,
prilis dlouhé dobé¢ podavani
- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
piipravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je
pouzito)

Za pouziti vhodnych testii (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetteny
podeziel¢ klinické piipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum naleZejici do jiné
skupiny a majici jiny zpisob uc¢inku.

Pouziti tohoto ptipravku musi byt zalozené na mistni epidemiologické informaci o vnimavosti
nematodl a doporucenich, jak zamezit dalSimu vyvoji rezistence na antihelmintika.

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po manipulaci s piipravkem si ditkladné umyjte ruce vodou a mydlem.

V piipad¢ zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte exponované misto velkym mnozstvim vody.
Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podéani
piipravku.

V ptipad¢é nahodného samopodani injekce, ptipravek miize zpisobit podrazdéni a/nebo bolest
v misté vpichu. V piipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Léciva latka ptipravku je toxicka pro vcely a vodni organismy, jeji vstup do vodnich
ekosystémt mize byt pri¢inou dlouhotrvajicich zmén v zivotnim prostiedi. Zamezte
kontaminaci vodnich tok ptipravkem.

Lécivy piipravek se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2012

15. DALSI INFORMACE



Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zddnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi
ptipravky.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Velikosti baleni:

1 x 50 ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

1 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci

VELE, spol. s r.o0.
Usti 30

588 42 Vétrny Jenikov
Tel./fax. 567 275 200
odbyt@vele-leciva.cz



