SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
IVOMEC 1% injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuije:
Uc¢inna latka:

Ivermectinum 10 mg
Pomocné latky:
Glycerolformal 0,40 ml

Propylénglykol ad 1,0 ml
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel'ovych druhov

Liecba a zamedzenie $irenia nasledovnych parazitov u hoviadzieho dobytka, oviec a oSipanych:
Hovidzi dobytok

Gastrointestinalne oblé Cervy

Ostertagia ostertagi (dospelé, Ls, L4, vratane inhibovaného $tadia)
O. lyrata (dospelé)

Haemonchus placei (dospelé, Ls, L)

Trichostrongylus colubriformis (dospelé, L,)
Trichostrongylus axei (dospelé, Ly)

Cooperia oncophora (dospelé, Ly)

C. punctata (dospelé, Ly)

C. pectinata (dospelé a Ly)

Oesophagostomum radiatum (dospelé, Ls, L)
Nematodirus helvetianus (dospelé)

N. spathiger (dospelé)

Strongyloides pappillosus (dospelé)

Bunostomum phlebotomum (dospelé, Ls, L)

Toxocara vitulorum (dospelé)

Trichuris spp. (dospelé)

Pltcne Cervy

Dictyocaulus viviparus (dospelé, L, a inhibované §tadia)
Ostatné oblé Cervy

Thelazia spp. (dospelé)

Strecky (parazitarne $tadid)

Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum
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Vsi

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Svrabovce

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Ivomec 1% injekény roztok sa méze pouzivat’ adjuvantne na zamedzenie Sirenia svrabovca Chorioptes
bovis, ale nemusi nastat’ Gplna eliminacia.

Doba ucinku

Liek podavany subkutanne v odporucenej davke 1 ml/ 50 kg z. hm. je ucinny proti invazii lariev
Dictyocaulus viviparus po dobu 28 dni po oSetreni, Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum
radiatum 21 dni a Cooperia spp. a Haemonchus placei 14 dni po oSetreni.

Ovce

Gastrointestinalne oblé Cervy

Haemonchus contortus (dospelé, L; L)

Ostertagia circumcincta (dospelé, L L)

Trichostrongylus axei (dospelé)

T. colubriformis (dospelé, L3 L,)

T. vitrinus (dospelé)

Nematodirus filicollis (dospelé, L,)

N. spathiger (L3 L)

Cooperia curticei (dospelé, L)

Oesophagostomum columbianum (dospelé, L3 L)

O. venulosum (dospelé)

Chabertia ovina (dospelé, Lz L,)

Trichuris ovis (dospelé)

Strongyloides papillosus (L3 L4)

Gaigeria pachyscelis (dospelé, L; L)

PTicne cervy

Dictylocaulus filaria (dospelé, L; L,)

Protostrongylus rufescens (dospelé)

Nosné strecky (vSetky larvarne $tadia)

Oestrus ovis

Svrabovce

Psoroptes conmmunis var. Ovis +

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

+ Jednorazové oSetrenie v odporucenej davke 0,5 ml/25 kg z. hm. vyrazne znizi pocet svrabovcov a
Casto vymiznu klinické priznaky svrabu, ale na vyhubenie vSetkych prezivajucich roztoCov st
potrebné dve injekcie podané v odstupe 7 dni.

OSipané

Gastrointestinalne oblé Cervy

Ascaris suum (dospelé a L,)

Hyostrongylus rubidus (dospelé a Ly)

Oesophagostomum spp. ( dospelé a Ly)

Strongyloides ransomi (dospelé, L) +

PTticne Cervy

Metastrongylus spp. (dospelé)

Oblickové cervy

Stephanurus dentatus (dospelé a Ly)

Vi

Haematopinus suis

Liek nepdsobi na vajicka vsi, ktorych vyvoj trva 21 dni. Preto ich eliminacia Si moze vyziadat
opakované oSetrenie.

Svrabovce
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Sarcoptes scabiei var. suis
+ Liek podany prasnici subkutanne v odporucenej davke 1 ml/33 kg Zz. hm. v obdobi 7 — 14 dni pred
oprasenim zabrani prenosu infekcie S. ransomi na prasiatka mliekom.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ intravendzne alebo intramuskulérne.
Neaplikovat’ inym zvieratam.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvySuju riziko vyvoja rezistencie a mozu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prilis Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie liecku alebo
chybna kalibréacia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikim dalej sledovat’ pouzitim vhodnych

testov (napr. Test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presvedcivo potvrdia

rezistenciu voci urcitému antihelmintiku, pouzit’” antihelmintikum patriace do inej farmakologicke;j

skupiny s odlisnym mechanizmom u¢inku.

Pouzitie lieku musi byt zalozené na lokalnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/

jednotlivych druhov helmintov a odporucaniach, ako obmedzit d’al§iu selekciu rezistencie voci

antihelmintikam.

Injekcie sa mozu podavat’ Standardnym automatickym davkovacom alebo injekénou strickackou za

aseptickych podmienok. Pri pouziti SO0 ml balenia sa odporuca automaticky davkovac.

Neaplikovat’ mokrym a $pinavym zvieratam.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nie su.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Neskladovat’ s potravinami a krmivami. Pri aplikacii nejest’, nepit’ a nefajéit. Po pouziti si umyte ruky.
Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami a kozou. Ak k nemu dojde, ihned’ umyte postihnuté miesto vodou.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po subkutannej aplikacii moze byt u niektorych zvierat pozorovany prechodny nepokoj a obCasny
vyskyt opuchov mékkych tkaniv v mieste vpichu. Tieto reakcie zmizni samovolne.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat’ u zvierat produkujtcich mlieko na I'udsku spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné.
Hovidzi dobytok
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0,2 mg ivermektinu/kg z.hm (tj. 1 ml lieku/50 kg z.hm.), subkutanne do volnej koze pred alebo za
lopatkou.

Pri liecbe streckovitosti sa odporica aplikaciu opakovat’ ¢o najskor po skonceni naletu streckov.
Osetrenie hovéddzieho dobytka postihnutého podkoznou streckovitostou:

Liek je u€inny proti vSetkym stadiam podkoznych streckov hovédzieho dobytka, ale dolezita je doba
oSetrenia. Hovéddzi dobytok by sa mal oSetrit’ po skonceni naletu stre¢kov, pretoze zasiahnutie lariev
v obdobi, ked sa nachddzaju v zZivotne dolezitych organoch, moéze u hostitela vyvolat’ neziaduce
reakcie. Zasiahnutie Hypoderma lineatum v obdobi, ked’ sa nachadza v tkanivach pazerdka, méze
spbsobit’ tympaniu, zasiahnutie H.bovis v obdobi, ked’ sa nachddza vo vertebralnom kanale, moze
sposobit’ zavrat alebo ochrnutie. Z tohto dovodu by sa mal hoviadzi dobytok oSetrit’ pred alebo po
skonceni tychto vyvojovych foriem.

Ovce

0,2 mg ivermektinu/kg z. hm (t.j.0,5 ml lieku/25 kg z. hm.), subkutanne do vol'nej koze na krku.

U neostrihanych oviec sa pred priamou aplikaciou davky presvedcit’, ze ihla prenikla vinou a cez kozu.
Osipané

0,3 mg ivermektinu/kg z. hm. (t.j. 1 ml lieku/33 kg Z. hm.) len subkutanne, pod kozu za uchom.

U prasiatok je dolezité dodrzat’ presnost’ davkovania: 0,25 ml/8 kg z. hm. Je vhodné pouzit’ injekénu
striekaCku s presnost'ou davkovania na 0,1 ml.

Liek sa moze podat’ akymkol'vek Standardnym automatickym davkova¢om alebo injekénou
striekackou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Nie je uvedené.
411 Ochranna lehota(-y)

Maiso a vnitornosti: hovéddzi dobytok 49 dni, ovce a oSipané 28 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektocidy, ivermektin
ATCvet kod: QP54AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patri do skupiny makrocyklickych laktonovych endektocidov, ktoré maju Specificky
mechanizmus ucinku. Latky sa selektivne viazu na glutamatové vstupy chloridovych kanalov, ktoré sa
nachddzaju v nervovych a svalovych bunkach bezstavovcov. Tato vizba vedie k zvySeniu
permeability bunkovej membrany pre chloridové iony s hyperpolarizaciou nervov alebo svalovych
buniek, vysledkom je paralyza a smrt’ parazita. Latky tejto skupiny mézu tiez ovplyviovat’ ostatné
ligandy chloridovych kandlov. Makrocyklické laktony vSak maji nizSiu afinitu k chloridovym
kanalom u cicavcov a neurotransmiteru gamma-aminomaslovej kyseliny (GABA).

Bezpecnost’ latok tejto skupiny je charakterizovana tym, Ze cicavce nemaju glutamat- chloridové
kanaly, makrocyklické laktony maja nizku afinitu k inym ligand-chloridovym kanalom a neprenikaju
Iahko hematoencefalickou bariérou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Maximalna koncentracia v plazme.

Po subkutannom podani 0,2 mg ivermektinu/kgz.hm., profil v plazme ukazuje pozvolnl stabilnu
absorpciu ivermektinu s vrcholom hladiny dosahujicej v priemere 23 ng/ml priblizne 7 dni po
aplikacii.

Exkrécia: diZka a cesta vylu¢ovania.
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Subkutanne bola podana davka 0,2 mg ivermektinu na kg zivej hmotnosti. Najvyssie hladiny rezidui
ivermektinu boli v peceni 7. deni po aplikacii v priemernej koncentracii 220 ppb, v tuku 160 ppb.
Deplécia nasledovala tak, ze 28. defi a 35. defi boli rezidud v peceni 11 a 6 ppb., vtuku6a4 ppba v
svaloch a oblickadch boli hodnoty 28. deii v zanedbatelnych hladindich 1 a 2 ppb. U hovédzieho
dobytka, ktorému bola podana jedna davka tritiom znac¢ené¢ho ivermektinu (0,2-0,3 mg/kg z.hm.),
analyzy preukazali, Ze trus odoberany pocas prvych 7 dni po aplikacii obsahoval takmer vsetku
radioaktivitu davky, len asi 1-2% bolo vyli¢ené mocom. Analyzy trusu d’alej preukazali, Ze pribl. 40-
50% vylucenej radioaktivity sa nachadza v nezmenenej forme. Zvysnych 50-60% sa nachadzalo vo
forme metabolitov alebo degrada¢nych produktov a takmer vSetky z nich boli viac polarne ako
ivermektin.

Vplyv na Zivotné prostredie

Ak ivermektin prichadza do kontaktu s p6dou, 'ahko a pevne sa viaze so zeminou a ¢asom sa
inaktivuje. Volny ivermektin je nebezpecny pre ryby a iné¢ vodné organizmy!

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycerolformal
Propylénglykol

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie su.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chrénit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Sklenené flase s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom v papierovej krabicke.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 1 x 50 ml, 1 x 200 ml a 1 x 500 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinirnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

Ivomec 1% injekény roztok nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze volny ivermektin je
nebezpecny pre ryby a in¢ vodné organizmy.

Nepouzité liecky musia byt zlikvidované tak, aby nedoslo ku kontaminacii povrchovej vody alebo
vodnych zdrojov.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO

99/210/87-S

9.  DATUM REGISTACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13.6.1994
Datum posledného predlZenia: 16.2.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova krabicka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IVOMEC 1% injekény roztok
Ivermectinum

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:
Glycerolformal
Propylénglykol

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELCKOST BALENIA

50 ml, (200 ml, 500 ml)

|5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce, osipané.

6. INDIKACIA(-IE)

Liecba a zamedzenie $irenia nasledovnych parazitov u hoviadzieho dobytka, oviec a oSipanych.
Podrla pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.

Odporucené davkovanie:

Hovédzi dobytok 1 ml/50 kg z. hm.

Ovce 0,5 ml/kg Z. hm.

Osipané 1 ml/33 kg z. hm.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: hovadzi dobytok 49 dni, ovce a osipané 28 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujicich mlieko na I'udska spotrebu.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorné¢ho obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebujte do ....................

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

Ivomec 1% injekény roztok nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze vol'ny ivermektin je
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

Nepouzité liecky musia byt zlikvidované tak, aby nedoslo ku kontaminacii povrchovej vody alebo
vodnych zdrojov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj liekov je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHUDETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

99/210/87-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena fPasa}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IVOMEC 1% injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovee a osipané
Ivermectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Ivermectinum 10 mgv 1 ml

3.  OBSAHV OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

20 ml, (50 ml, 500 ml)

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Subkutdnna aplikacia.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: hovadzi dobytok 49 dni, ovce a osipané 28 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebujte do ....................

|8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
IVOMEC 1% injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZI, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IVOMEC 1% injekény roztok
Ivermectinum
Endektocid na lieCbu a prevenciu parazitdz u hovéadzieho dobytka, oviec a oSipanych

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml ¢ireho svetlozltého roztoku obsahuje:
U¢inna latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:
Glycerolformal
Propylénglykol

4. INDIKACIE
Liecba a zamedzenie $irenia nasledovnych parazitov u hovidzieho dobytka, oviec a oSipanych:

Hovidzi dobytok

Gastrointestinalne oblé Cervy

Ostertagia ostertagi (dospelé, Ls, Ly, vratane inhibovaného $tadia)
O. lyrata (dospelé)

Haemonchus placei (dospelé, Lz, L4)
Trichostrongylus colubriformis (dospelé, Ly)
Trichostrongylus axei (dospelé, Ly)

Cooperia oncophora (dospelé, L)

C. punctata (dospelé, Ly)

C. pectinata (dospelé a L)
Oesophagostomum radiatum (dospelé, Ls, L4)
Nematodirus helvetianus (dospelé)

N. spathiger (dospel¢)

Strongyloides pappillosus (dospelé)
Bunostomum phlebotomum (dospelé, Ls, L,)
Toxocara vitulorum (dospelé)

Trichuris spp. (dospelé)

PTticne Cervy
Dictyocaulus viviparus (dospelé, L, a inhibované stadia)
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Ostatné oblé cervy
Thelazia spp. (dospelé)
Strecky (parazitarne §tadid)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Vsi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Svrabovce
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Ivomec 1% injekény roztok sa moze pouzivat’ adjuvantne na zamedzenie §irenia svrabovca Chorioptes
bovis, ale nemusi nastat’ Gplna eliminacia.

Doba ucinku

Liek podavany subkutanne v odporucenej davke 1 ml/ 50 kg Z. hm. je ucinny proti invazii lariev
Dictyocaulus viviparus po dobu 28 dni po oSetreni, Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum
radiatum 21 dni a Cooperia spp. a Haemonchus placei 14 dni po oSetreni.

Ovce

Gastrointestinalne oblé Cervy
Haemonchus contortus (dospelé, Ls Lg)
Ostertagia circumcincta (dospelé, L L)
Trichostrongylus axei (dospelé)

T. colubriformis (dospelé, L3 L,)

T. vitrinus (dospelé)

Nematodirus filicollis (dospelé, L,)
N.spathiger (L3, Ly)

Cooperia curticei (dospelé, L)
Oesophagostomum columbianum (dospelé, Lz L)
O. venulosum (dospelé)

Chabertia ovina (dospelé, Ls Ly)
Trichuris ovis (dospelé)

Strongyloides papillosus (L3 L4)
Gaigeria pachyscelis (dospelé, L; L)

PTicne Cervy
Dictylocaulus filaria (dospelé, Ls L,)
Protostrongylus rufescens (dospelé)

Nosné strecky (vSetky larvarne $tadia)
Oestrus ovis

Svrabovce

Psoroptes conmmunis var. Ovis +
Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

+ Jednorazové oSetrenie v odporucenej davke 0,5 ml/25 kg z. hm. vyrazne znizi poCet svrabovcov a
Casto vymizni klinické priznaky svrabu, ale na vyhubenie vsetkych prezivajucich roztocov su
potrebné dve injekcie podané v odstupe 7 dni.

Osipané
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Gastrointestinalne oblé Cervy

Ascaris suum (dospelé a L,)
Hyostrongylus rubidus (dospelé a Ly)
Oesophagostomum spp. ( dospelé a L)
Strongyloides ransomi (dospelé, L) +

PTicne cervy
Metastrongylus spp. (dospelé)

Oblickové Cervy
Stephanurus dentatus (dospelé a Ly)

Vsi

Haematopinus suis

Liek nepdsobi na vajicka vsi, ktorych vyvoj trva 21 dni. Preto ich eliminacia Si moze vyziadat
opakované oSetrenie.

Svrabovce
Sarcoptes scabiei var. suis

+ Liek podany prasnici subkutanne v odporucenej davke 1 ml/33 kg z. hm. v obdobi 7 — 14 dni pred
oprasenim zabrani prenosu infekcie S. ransomi na prasiatka mliekom.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ intravendzne alebo intramuskularne.
Neaplikovat’ inym zvieratam.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu

6. NEZIADUCE UCINKY

Po subkutannej aplikacii moze byt u niektorych zvierat pozorovany prechodny nepokoj a obCasny
vyskyt opuchov mékkych tkaniv v mieste vpichu. Tieto reakcie zmizni samovolne.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok

0,2 mg ivermektinu/kg z. hm (t.j. 1 ml lieku/50 kg z. hm.), subkutanne do vol'nej koze pred alebo za
lopatkou.

Pri liecbe streckovitosti sa odporuca aplikaciu opakovat’ ¢o najskor po skonceni naletu streCkov.
Osetrenie hovédzieho dobytka postihnutého podkoznou streckovitostou:

Liek je u€inny proti vSetkym stadiam podkoznych streckov hovédzieho dobytka, ale dolezita je doba
osetrenia. Hovadzi dobytok by sa mal oSetrit’ po skonceni naletu streCkov, pretoZe zasiahnutie lariev
v obdobi, ked’ sa nachadzaju v Zivotne dolezitych organoch, moze u hostitel'a vyvolat’ neziaduce
reakcie. Zasiahnutie Hypoderma lineatum v obdobi, ked’ sa nachadza v tkanivach pazeraka, moze
spbsobit’ tympaniu, zasiahnutie H.bovis v obdobi, ked’ sa nachadza vo vertebralnom kanale, mbze
sposobit’ zavrat alebo ochrnutie. Z tohto dévodu by sa mal hovidzi dobytok oSetrit’ pred alebo po
skonceni tychto vyvojovych foriem.

Ovce

0,2 mg ivermektinu/kg z. hm (t.j.0,5 ml lieku/25 kg z. hm.), subkutanne do volnej koze na krku.
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U neostrihanych oviec sa pred priamou aplikaciou davky presvedcit’, ze ihla prenikla vlnou a cez kozu.

OSipané

0,3 mg ivermektinu/kg z. hm. (t.j. 1 ml lieku/33 kg Z. hm.) len subkutanne, pod kozu za uchom.

U prasiatok je dolezité dodrzat’ presnost’ davkovania: 0,25 ml/8 kg Z. hm. Je vhodné pouzit’ injek¢énil
striekacku s presnost'ou davkovania na 0,1 ml.

Liek sa m6ze podat’ akymkol'vek Standardnym automatickym davkova¢om alebo injekénou
striekackou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikacia subkutanne do vol'nej koze alebo za lopatkou, u osipanych v oblasti Sije.
Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ Zivih hmotnost’ zvierat tak presne ako je to len mozné.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: hoviadzi dobytok 49 dni, ovce a oSipané 28 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a moézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania
- poddéavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikam d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vaji¢ok v truse). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia
rezistenciu voci uréitému antihelmintiku, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologicke;j
skupiny s odlisnym mechanizmom u¢inku.

Pouzitie lieku musi byt’ zaloZené na lokalnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporacaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci
antihelmintikam.

Injekcie sa mézu podavat’ standardnym automatickym davkova¢om alebo injekénou striekackou za
aseptickych podmienok. Pri pouziti 500 ml balenia sa odporuca automaticky davkovac. Neaplikovat
mokrym a Spinavym zvieratam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Neskladovat' s potravinami a krmivami. Pri aplikacii nejest’, nepit’ a nefajcit. Po pouziti si umyte ruky.
Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami a kozou. Ak k nemu do6jde, okamzite umyte postihnuté miesto vodou.
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V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informéaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie:
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na I'udskua spotrebu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie su.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak st potrebné:
Nie je uvedené.

Inkompatibility:
Nie su.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

Ivomec 1% injekény roztok nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze vol'ny ivermektin je
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy!

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 200 ml, 1 x 500 ml
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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