PRIBALOVA INFORMACE

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOMEC 10 mg/ml injekéni roztok
Ivermectinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Léciva latka:

Ivermectinum 10,0 mg v 1 ml.

Pomocné latky:

Glycerolformal, Propylenglykol

4. INDIKACE
Ptipravek je indikovén pro uc¢innou 1é€bu a zamezeni Sifeni nasledujicich parazitarnich onemocnéni:

Skot:

Gastrointestinalni obli ¢ervi (dospélci a vyvojova stadia):
Ostertagia ostertagi (dospélci, L 4 a L 3 v€etn€ inhibovanych larev)
Ostertagia lyrata (dospélci)

Haemonchus placei (dospélci, Lya L 3)

Trichostrongylus axei (dospélcia L ;)

Cooperia oncophora (dospélcia L ;)

Cooperia punctata (dospélcia L ;)

Cooperia pectinata (dospélcia L ;)

Oesophagostomum radiatum (dospélci, L 4 aL 3)
Bunostomum phlebotomum (dospélci, L , aL 3)
Nematodirus helvetianus (dospélci)

Nematodirus spathiger (dosp€lci)

Strongyloides pappillosus (dospé€lci)

Toxocara vitulorum (dospélci)

Trichuris spp. (dospélci)

Plicnivky:

Dictyocaulus viviparus (dospélci, L, v¢etn€ inhibovanych larev)
O¢ni helminté:

Thelazia spp. (dospélci)

Stiecci (vSechna parazitujici stadia):

Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Zakozky:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Vii:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Ptipravek se mlize pouZzivat adjuvantné pfi zamezeni Siteni zakozky Chorioptes bovis, ale nemusi
nastat iplna eliminace.
Pretrvavani u¢innosti u skotu:



Ptipravek podany v doporué¢ené davce 1 ml na 50 kg zivé hmotnosti poskytuje u¢inné zamezeni Sifeni
Haemonchus placei a Cooperia spp. po dobu 14 dni. Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum
radiatum 21 dni a Dictylocaulus viviarus 28 dni po oSetteni.

Ovce:

Gastrointestinalni obli Cervi:

Haemonchus contortus (dospélei, L 4 a L 3)
Ostertagia circumcincta (dospélci, L 4 a L 3)
Trichostrongylus axei (dospélci)

Trichostrongylus colubriformis (dospélci, L 4 aL 3)
Trichostrongylus vitrinus (dospélci)
Nematodirus filicollis (dospélcia L 4 )

Nematodirus spathiger (L 4, aL 3)

Cooperia curticei (dospélci, L 4 )

Oesophagostomum columbianum (dospélci, L 4 a L ;)
Oesophagostomum venulosum (dospélci)

Chabertia ovina (dospélci, L 4 a L 3)

Trichuris ovis (dospélci)

Strongyloides papillosus (L 4 aL ;)

Gaigeria pachyscelis(dospélci, L 4 aL 3)

Plicnivky:
Dictylocaulus filaria (dospélci, L 4 aL ;)
Protostrongylus rufescens (dospélci)

Nosni sti‘ecci (vSechna larvalni stadia):

Oestrus ovis

Svrab:
Psoroptes conmmunis var. ovis (1)

Sarcoptes scabiei
Psorergates ovis

(1) Pii osetieni proti psoroptovému ov¢imu svrabu se injekce podava dvakrat v intervalu 7 dnti. Jedna

aplikace mtize pouze redukovat pocet zakozek a budit dojem, ze klinicky svrab je eradikovan.

Prasata:

Gastrointestinalni obli ¢ervi:

Ascaris suum (dospélci a L4)

Hyostrongylus rubidus (dospélci a L4)
Oesophagostomum spp. (dospélci a L4)
Strongyloides ransomi (dospélci a somatické larvy)*
Plicnivky:

Metastrongylus spp. (dospélci)

Ostatni Cervi:

Stephanurus dentatus (dospélci a L4)

Vsi:

Haematopinus suis

Ptipravek neptsobi na vajicka vsi, jejichz vyvoj trva 21 dni. Proto jejich eliminace mtze vyzadovat
opakované oSetieni.

Svrab:

Sarcoptes scabiei var. suis

* Ptipravek podavany biezim prasnicim 7 —14 dnti pfed porodem ucinné zabrani pienosu S.ransomi
mlékem prasnic na selata.

5. KONTRAINDIKACE
Nepodavat intraven6zn¢ nebo intramuskularné.
U zvitat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dni pied porodem.

6. NEZADOUCI UCINKY



Po subkutannim podani miize byt u nékterych zvirat pozorovan ptechodny nepokoj a obCasny vyskyt
otokt mékkych tkani v miste injekéniho podéni. Tyto reakce samovoln¢ odezni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, ovce, prasata.

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

Skot:

Doporucend davka 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml ptipravku/50 kg zivé
hmotnosti). Aplikace se provadi subkutanné do volné kiize pred nebo za lopatkou.

V piipadé podkozni stfeCkovitosti je tfeba skot oSetfit co nejdiive po ukonceni naletu stieckd.

Osetreni skotu postizeného podkozni stteCkovitosti:

Ivermektin je G¢inny proti v§em stadiim podkoznich stfecku u skotu, je vSak dulezitd doba oSetfeni.
Skot by se mél oSetfovat po skonceni naletu stfeckil, protoze zasahnuti larev v obdobi, kdy se nachazi
v zivotné dulezitych orgdnech, mize u hostitele vyvolat nezddouci reakce. Zasahnuti Hypoderma
lineatum v obdobi, kdy se nachazi v tkénich jicnu, mlze zpisobit tympanii, zasdhnuti Hypoderma
bovis v obdobi, kdy se nachazi ve vertebralnim kanale, mize zpUsobit zavrat’ nebo ochrnuti. Z tohoto
divodu by se mél skot osetrovat pted nebo po skonceni téchto vyvojovych forem.

Ovce:

Doporucena davka 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovidéa (odpovida 0,5 ml ptipravku/
25 kg zivé hmotnosti). Aplikace se provadi subkutanné do volné ktize mezi plecemi. U ovci pied
stiizi se pred vlastni aplikaci davky ujistéte, zda jehla pronikla vinou a kazi.

Pii oSetfeni proti psoroptovému ov¢imu svrabu se 1écba po 7 dnech opakuje.

Prasata:
Doporucena davka 0,3 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml ptipravku/ 33 kg zivé
hmotnosti). Piipravek musi byt podavan pouze subkutdnné v oblasti Sije v doporucené davce.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Injekéni roztok muize byt podavan jakymkoliv standardnim injekénim automatickym déavkovacem
nebo injekéni stiikackou.

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

10. OCHRANNA LHUTA

Ovce, prasata: maso: 28 dnil
Skot: maso: 49 dni
MIéko — u zvitat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dni pted porodem.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°.

Chrante pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI
Uchovavat mimo dosah déti.
Nesmi se skladovat spole¢né s potravinami a krmivy.



Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Z divodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
pristupovat k podani pfipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikdm:
- prili§ castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis
dlouh¢ dobé¢ podavani
- poddavkovani zdtvodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku

Za pouziti vhodnych testti (napt. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické pripady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku.

Pouziti tohoto piipravku musi byt zalozené na mistni epidemiologické informaci o vnimavosti
nematodii a doporucenich, jak zamezit dal$imu vyvoji rezistence na antihelmintika.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neaplikovat mokrym a $pinavym zvifatim.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Pfi manipulaci s ptipravkem nekufte, nepijte ani nejezte. Po manipulaci s piipravkem si dikladné
umyjte ruce vodou a mydlem.

Pripravek miize zpisobit podrazdéni klize a oCi. Zamezte proto kontaktu piipravku s kiizi a o¢ima.

V piipadé zasazeni pokozky nebo oc¢i oplachnéte exponované misto velkym mnozstvim vody. Pokud
se dostavi potize, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Ptedchazejte nahodnému samopodani injekce. V ptipadé ndhodného samopodani injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na ivermektin nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Pripravek by nemély podavat téhotné a kojici Zeny, star$i osoby, pacienti s poruchami funkce CNS,
epileptici, pacienti s vaznou jaterni insuficienci, pacienti s kardiovaskularnimi problémy.

Tehotné a kojici zeny by mély ptipravek podavat obezietne.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Ptipravek je toxicky pro vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2012

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



