SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TOPIMEC SUPER 10 mg/ml / 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Ucinné latky :

Ivermectinum 10,00 mg

Clorsulonum 100,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az svetlozlty nevodny roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Lie¢ba zmieSaného zamorenia hoviddzieho dobytka a nelaktujucich dojnic dospelymi motolicami a
oblymi gastrointestinalnymi cervami, pl'icnymi ¢ervami, oénymi ¢ervami a / alebo roztocmi a vSami.

Gastrointestinalne oblé ¢ervy (dospelé a stvrté larvalne stadium)
Ostertagia ostertagi (vratane inhibovanych larvalnych stadii)
O. lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (dospelé)

Nematodirus helvetianus (dospelé)

Nematodirus spathiger (dospelé)

Trichuris spp. (dospelé)

Plucne ¢ervy (dospelé a stvrté larvalne stadium):
Dictyocaulus viviparus

Pecenové motolice (dospelé)
Fasciola hepatica

Oc¢né Cervy (dospelé)
Thelazia spp.



Strecky (parazitujtice $tadia)
Hypoderma bovis
H. lineatum

Roztoce (parazitujuce $tadid)
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Cicajtce vSi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Liek moze byt tiez pouzity ako pomocny prostriedok pri ni¢eni Svoli (Damalinia Bovis) a roztocov
z ¢elade psoroptide (Chorioptes bovis), ale nie vzdy dochadza k ich uplnej eradikacii.

Pretrvavajuca ucinnost’

Liek podany v odporucenej davke 1 ml/50 kg z. hm. ucinne chrani proti reinfekcii spdsobenej
Haemonchus placei, Cooperia spp. a Trichostrongylus axei, po dobu 14 dni po oSetreni; Ostertagia
ostertagi a Oesophagostomum radiatum 21 dni a Dictylocaulus viviparus az do 28 dni po oSetreni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ intravendzne alebo intramuskularne. Jedna sa o nizkoobjemovy liek povoleny na pouzitie
u hovidzieho dobytka. Nesmie sa pouzivat’ u inych druhov pre zdvazné neziaduce ucinky, vratane
uthynov u psov, najmi u kolii, staroanglickych ov¢iakov a pribuznych plemien alebo krizencov.
Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na uc¢innu latku alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo nasledujucim postupom, ktoré zvySuju riziko vyvoja
rezistencie a mézu mat’ za nasledok neu¢innt liec¢bu:

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

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia ddvkovacieho zariadenia (ak bolo pouzité).

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. test redukcie poc¢tu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia
rezistenciu voci urcitému antihelmintiku, pouzit’ liek na odCervenie patriaci do inej farmakologickej
skupiny s odlisnym mechanizmom G¢inku.

Odolnost’ vo¢i makrocyklickym laktonom (ktoré zahfiiaju aj ivermektin) bola hlasena pri Ostertagia
Ostertagi a Cooperia spp. u hovidzieho dobytka v ramci EU. Pouitie tohto lieku by preto malo byt
zalozené na miestnych (regionalnych, farmovych) epizootologickych informaciach o citlivosti
nematod a odporucaniach na to, ako obmedzit’ d’al$i vyber na odolnost’ voc¢i antihelmintikam.

Pouzitie licku musi byt zalozené na miestnej epizootologickej informacii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporucaniach, ako vymedzit dal$iu selekciu rezistencie voci
antihelmintikam.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento liek neobsahuje Ziadne antimikrobialne konzervacné latky. Pred odobratim kazdej davky pretrite
ustie tamponom. Aby sa zabranilo sekundarnym reakciam v désledku uhynu hypodermovych lariev v
pazeraku alebo chrbtici, odporica sa podavat tento liek na konci obdobia lietania a predtym, ako sa




larvy dostanti na svoje ciel'ové miesta v organizme: vyhl'adajte odborné poradenstvo pre spravne
nacasovanie lie¢by.

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

Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajéit.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Vyhybat sa kontaktu s pokozkou.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZivat’ osobné ochranné pomdcky pozostavajuce z rukavic a
okuliarov.

Zabrante nahodnému samoinjikovaniu: lick méze spdsobit’ lokalne podrazdenie a / alebo bolest’ v
mieste injekcie.

V pripade ndhodnej samoinjekcie vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnt informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Iné opatrenia
Liek je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a koprofagny hmyz. OSetreny hovidzi dobytok by nemal

mat priamy pristup k rybnikom, vodnym tokom alebo zdrojom poc¢as 14 dni po oSetreni. DIhodobé
ucinky na koprofagny hmyz spésobené sustavnym alebo opakovanym pouzitim nie je mozné vylucit.
Preto by opakované oserenie zvierat na pastvine liekom obsahujucim ivermektin pocas jednej sezony
malo byt’ vykonané len ak nie je dostupna alternativna liecba alebo postupy na udrZanie zdravia
zvierat / stada, podl'a odportcania veterinarneho lekara.

4.6 NeZiaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U niektorych zvierat po podkoznom podani mdze byt pozorovany prechodny nepokoj. V mieste
vpichu sa zriedkavo objavia reverzibilné opuchy mikkého tkaniva. Tieto reakcie zmizli bez liecby.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Moéze byt pouzity u chovnych zvierat.
Vid Cast’ 4.11.

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

Davkovanie a trvanie lieCby

Subkutanne podanie.

Jednorazové podanie 1 ml lieku na 50 kg zivej hmotnosti, tj 200 pg ivermektinu a 2 mg klorsulonu na
kg Zivej hmotnosti.

Sposob podania lieku
Liek sa ma podavat’ iba subkutannou injekciou do kozZnej riasy pred alebo za lopatkou.
Davky viacsie ako 10 ml rozdel'te na dve miesta vpichu. Odporuca sa sterilna ihla 17 G(15-20 mm).

Pre iné parenteralne lieky podavané stucasne, sa majli pouzit’ rézne miesta vpichu. Pri pouziti vel’kosti
500 ml balenia pouzivajte iba automatické strickacky. Pre velkost balenia 50 ml sa odport¢a pouzitie
viacdavkovej injekcnej striekacky.

Nacasovanie liecby by malo byt zalozené na epizootologickych faktoroch a malo by byt prispdsobené
pre kazdu jednotliva farmu. Program davkovania by mal byt stanoveny kvalifikovanou odbornou
osobou.



Aby sa zabezpelilo podanie spravnej davky, Ziva hmotnost by sa mala uréit ¢o najpresnejsie;
presnost’ davkovacieho zariadenia by sa mala skontrolovat’.

Ak st zvierata lieGené skor hromadne, neZ individualne, mali by byt zoskupené podla ich Zivej
hmotnosti a podl'a toho upravené davkovanie, aby sa zabranilo podaniu nedostatoénej davky alebo
predavkovaniu.

Ked je teplota lieku nizsia ako 5° C, pri podavani sa mézu vyskytnut’ tazkosti v désledku zvysenej
viskozity. Ohrievanie lieku a injekéného zariadenia na priblizne 15° C vyrazne ul'ah¢i podanie lieku.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Podanie 25 ml lieku na 50 kg z. hm. (25 x vysSia davka ako je odporic¢and) malo za néasledok vznik
1ézii v mieste vpichu (vratane nekrdzy tkaniva, edému, fibrozy a zapalu).
Ziadne iné neziaduce ucinky vztahujice sa na predavkovanie lieku neboli zistené.

411 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 66 dni
Mlieko: Nepouzivat' u zvierat produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u nelaktujicich dojnic vratane tel'nych jalovic pocas 60 dni pred otelenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektocidy.
ATCvet kod: QP54AAS51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patri do skupiny makrocyklickych laktonov, triedy endektocidov, ktoré maju Specificky
mechanizmus uc¢inku. Ma §iroku a u¢innu antiparazitarnu aktivitu. Selektivne a s vysokou afinitou sa
viaZe na glutamatom riadené idnové chloridové kanaliky, ktoré sa vyskytuji v nervovych a svalovych
bunkach bezstavovcov. Tato vidzba vedie k zvySeniu permeability bunkovej membrany na chloridové
i6ny s hyperpolarizaciou nervovej alebo svalovej bunky, ¢o ma za nasledok paralyzu a smrt’ parazita.
ZlG¢eniny tejto triedy mozu tiez interagovat’ s inymi chloridovymi kanalmi ligand, ako su tie, ktoré su
riadené neurotransmitermi kyselinou gama-aminomaslovou (GABA).

Rozpitie bezpecnosti zlG¢enin tejto triedy sa pripisuje skuto¢nosti, ze cicavce nemaju glutamatoveé
vstupy chloridovych kanalov, makrocyklické laktony maju nizku afinitu pre iné ligandové kanaly a
nemusia I'ahko prenikat’ hematoencefalickou bariérou.

Klorsulén je sulfonamid a rychlo sa absorbuje do krvného obehu. Naviaze sa na erytrocyty a plazmu,
ktoré su prijimané motolicami. Klorsulon inhibuje glykolytické enzymy motolic a pripravuje ich
o hlavny zdroj metabolickej energie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutannom podani lieku v odporac¢anej davke 2 mg klorsulonu a 0,2 mg ivermektinu na kg zivej
hmotnosti, plazmaticky profil preukazal pozvolna stabilni absorpciu ivermektinu s priemernymi
maximalnymi plazmatickymi hladinami 65,8 ng/ml ktoru dosiahol za 36 hodin. Naproti tomu
klorsulon bol rychlo absorbovany a za 6 hodin dosiahol priemerné maximalne plazmatické hladiny
2,58 pg/ml.

Kone¢ny polcas pre obidve ucinné latky bol stanoveny nasledovne: ivermektin priblizne 3,79 dni a
klorsulon priblizne 3,58 dni.



Vplyv na Zivotné prostredie

Podobne ako iné makrocyklické laktony, ivermektin ma potencial nepriaznivo ovplyvnit’ necielové
organizmy. Vylucovanie potencialne toxickych hladin ivermektinu po liecbe moze prebiehat’ pocas
niekol’kych tyzdnov. Vykaly obsahujuce ivermektin vylu¢ované lieCenymi zvieratami na pastviny
moézu znizit’ mnozstvo organizmov rozkladajucich trus, ¢o moze mat’ vplyv na degradéciu trusu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycerolformal
Propylénglykol
Monoethanolamin

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: po odobrati prvej davky liek pouzit' do 28
dni.

Nepouzity liek zlikvidovat'.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ flasu v skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu

Obalovy material: fTasa z polyetylénu vysokej hustoty.

Uzaver obalu: silikonizovana Seda brombutylova gumova zatka.

Farba fl'ase: prirodna.

Kartonova skatul'ka obsahujtica jednotlivé fT'ase s objemom 50, 250 alebo 500 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnym poziadavkami.

EXTREMNE NEBEZPECNY PRE RYBYAVODNE ORGANIZMY.

Neznecistujte povrchové vody alebo stoky liekom alebo prazdnymi obalmi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, frsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/005/MR/22-S



9. DATUM PRVEJ REGIS,TRACIE/DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie:
Détum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TOPIMEC SUPER 10 mg/ml / 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
Ivermectinum
Clorsulonum

|2. UCINNE LATKY

Obsahuje 10 mg/ml ivermectinum a 100 mg/ml clorsulonum

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
4. VELKOST BALENIA

50 ml, 250 ml, 500 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

6. INDIKACIA(-IE)

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 66 dni
Mlieko: Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na 'udska spotrebu.
Nepouzivat’ u nelaktujucich dojnic vratane tel'nych jalovic pocas 60 dni pred otelenim.

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

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku po odobrati prvej davky: 28 dni. Po prvom prepichnuti zatky
pouzit’ do /



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ fl'asu v skatul’ke, aby bola chrdnena pred svetlom.

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

EXTREMNE NEBEZPECNY PRE RYBYAVODNE ORGANIZMY.
Neznecistujte povrchové vody alebo stoky liekom alebo prazdnymi obalmi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, irsko

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/005/MR/22-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TOPIMEC SUPER 10 mg/ml / 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
Ivermectinum
Clorsulonum

|2. UCINNE LATKY

Obsahuje 10 mg/ml ivermectinum a 100 mg/ml clorsulonum.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
4. VELKOST BALENIA

50 ml, 250 ml, 500 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

6. INDIKACIA(-IE)

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnitornosti: 66 dni
Mlieko: Nepouzivat’ u zvierat produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat u nelaktujucich dojnic vratane tel'nych jalovic pocas 60 dni pred otelenim.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Liek nepodavat’ intramuskularne alebo intravendzne.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku po odobrati prvej davky: 28 dni. Po prvom prepichnuti zatky
pouzit’ do /



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ fl'asu v skatul’ke, aby bola chrdnena pred svetlom.

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

EXTREMNE NEBEZPECNY PRE RYBYAVODNE ORGANIZMY.
Neznecistujte povrchové vody alebo stoky liekom alebo prazdnymi obalmi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, irsko

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/005/MR/22-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
TOPIMEC SUPER 10 mg/ml / 100 mg/ml injek¢ny roztok pre hovadzi dobytok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd.

Loughrea, Co. Galway

frsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TOPIMEC SUPER 10 mg/ml / 100 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok
Ivermectinum

Clorsulonum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

U¢inné latky :

Ivermectinum 10,00 mg

Clorsulonum 100,00 mg

4. INDIKACIA(-IE)

Lie¢ba zmieSaného zamorenia hoviddzieho dobytka a nelaktujucich dojnic dospelymi motolicami a

oblymi gastrointestindlnymi ¢ervami, pl'acnymi ¢ervami, oénymi ¢ervami a / alebo rozto¢mi a vSami.

Tento veterinarny liek je Sirokospektralne endo- a ekto-parazitikum. Jedna davka je Géinna proti
mnohym parazitom. Je 'ahko pouzitelny.

Tento veterinarny liek G¢inkuje na:

PARAZITY Dospelé | L4 Inhibuje
L4

Gastrointestindlne oblé Cervy

Ostertagia ostertagi + + +

Ostertagia lyrata + +

Haemonchus placei + +

Trichostrongylus axei + +

Trichostrongylus colubriformis + +

Cooperia oncophora + +

Cooperia punctata + +

Cooperia pectinata + +
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Bunostomum phlebotomum + +

Oesophagostomum radiatum + +

Strongyloides papillosus +

Nematodirus helvetianus +

Nematodirus spathiger +

Trichuris spp. +

PARAZITY Dospelé | L4 Inhibuje

L4

PPticne Cervy
Dictyocaulus viviparus + +

O¢né Cervy
Thelazia spp. +

PARAZITY Dospelé | Nedospelé

Peceniové motolice
Fasciola hepatica +

Strecky (parazitujuce Stadia)

Hypoderma bovis +
H. lineatum +
Roztoce

Psoroptes bovis + +
Sarcoptes scabiei var. bovis + +

Cicajuce vS§i

Linognathus vituli + +
Haematopinus eurysternus + +
Solenopotes capillatus + +

Dlhodoba ucinnost’

Ked’ sa hovédzi dobytok musi past’ na pastve kontaminovanej infekénymi larvami nematéd, tento
veterinarny liek podavany v odporicanej davke 1 ml na 50 kg zivej hmotnosti potla¢a reinfekciu
nasledujiicimi nematddami po nizSie uvedent dobu:

PARAZITY POCET pNi PO
LIECBE




Oblé ¢ervy — Haemonchus placei 14

Crevné Gervy — Cooperia spp. 14
Zaludoéné Gervy — Trichostrongylus axei 14
Zaludoéno-Erevné nematody — Ostertagia 21
ostertagi

Zaladoéno-Erevné oblé Servy — 21

Oesophagostomum radiatum

Pl'icne ¢ervy — Dictyocaulus viviparus 28

Ivermektin/ Klorsulon 10/100 mg / ml méZe byt’ pouzity tieZ ako pomoc pri ni¢eni v§i (Damalinia
bovis) a zakozky (Chorioptes bovis), ale nemusi dojst’ k ich uplnej eliminacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ intravendzne alebo intramuskularne. Ivermektin/Klorsulon 10/100 mg/ml je
nizkoobjemovy liek povoleny na pouzitie u hovidzieho dobytka. Nesmie sa pouzivat’ u inych druhov
pre zavazné neziaduce ucinky, vratane uhynov u psov, najma u kolii, staroanglickych ovciakov a
pribuznych plemien alebo krizencov. Nepouzivat’ u zvierat so znadmou precitlivenostou na t€innu
latku alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych zvierat po podkoznom podani mdze byt pozorovany prechodny nepokoj. V mieste
vpichu sa zriedkavo objavia reverzibilné opuchy mikkého tkaniva. Tieto reakcie zmizli bez liecby.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré nie st uvedené V tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadné neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

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

Na subkutanne podanie.
Davkovanie: 1 ml lieku na 50 kg zivej hmotnosti (na zaklade odportiéaného davkovania 200 pg
ivermektinu a 2 mg klorsulonu na kg zivej hmotnosti). Napriklad:

Ziva hmotnost’ Objem davky | Pocet davok Pocet davok Pocet davok
(kg) (ml) na balenie na balenie na balenie
50ml 250ml 500ml
do 50 1 50 250 500
51-100 2 25 125 250
101-150 3 16 83 166
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151-200 12 62 125
201-250 10 50 100
251-300 8 40 83

V pripade hmotnosti nad 300 kg podajte 1 ml na 50 kg Zivej hmotnosti.

Aby bolo zaistené¢ podanie spravnej davky, mala by byt’ ziva hmotnost’ zvierat'a stanovena ¢o mozno
najpresnejSie. Ak s zvierata lieCené skor hromadne, nez individuélne, mali by byt zoskupené podla
ich Zivej hmotnosti a podl'a toho upravené davkovanie, aby sa zabranilo podaniu nedostatocnej davky
alebo predavkovaniu.

Podavat’ iba subkutanne.

Ked’ je teplota lieku nizsia ako 5° C, pri podavani sa mézu vyskytnut’ tazkosti v dosledku zvysenej
viskozity. Ohrievanie lieku a injek¢ného zariadenia na priblizne 15° C vyrazne ul'ah¢i podanie lieku.

Davky nad 10 ml rozdel'te na rézne miesta podania. Nacasovanie liecby by malo byt zalozené na
epizootologickych faktoroch a malo by byt prisposobené pre kazdu jednotlivi farmu. Program
davkovania by mal byt stanoveny kvalifikovanou odbornou osobou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, ziva hmotnost by sa mala uréit o najpresnejsie;
presnost’ ddvkovacieho zariadenia by sa mala skontrolovat’.

Odportca sa sterilna ihla 17 G (15-20 mm).
Pre iné parenteralne lieky podavané sucasne, sa maju pouzit’ rézne miesta vpichu. Pri pouziti vel'kosti
500 ml balenia pouZzivajte iba automatické strickacky. Pre vel'kost’ balenia 50 ml sa odportic¢a pouzitie
viacdavkovej injekcne;j striekacky.
Liek sa ma podavat’ do koznej riasy pred alebo za lopatkou.
Len pre zvierata.
10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Miso a vnutornosti: 66 dni
Mlieko: Nepouzivat' u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat u nelaktujucich dojnic vratane tel'nych jalovic pocas 60 dni pred otelenim.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ flasu v Skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po odobrati prvej davky: 28 dni.
Nepouzity liek zlikvidujte.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo nasledujicim postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja
rezistencie a mézu mat’ za nasledok neu¢innt lie¢bu:

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

- poddavkovanie z dévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie licku alebo
chybna kalibracia ddvkovacieho zariadenia (ak bolo pouzité).

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikdAm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia
rezistenciu voci urcitému antihelmintiku, pouzit’ liek na odCervenie patriaci do inej farmakologickej
skupiny s odlisnym mechanizmom G¢inku.

Odolnost’ vo¢i makrocyklickym laktonom (ktoré zahfiaju aj ivermektin) bola hlasena pri Ostertagia
Ostertagi a Cooperia spp. u hovidzieho dobytka v ramci EU. Pouzitie tohto licku by preto malo byt
zalozené na miestnych (regionalnych, farmovych) epizootologickych informacidch o citlivosti
nematod a odporucaniach na to, ako obmedzit’ d’al$i vyber na odolnost’ voc¢i antihelmintikam.

Pouzitie licku musi byt zalozené na miestnej epizootologickej informacii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporucaniach, ako vymedzit' d’al§iu selekciu rezistencie voci
antihelmintikam.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento liek neobsahuje Ziadne antimikrobialne konzervacné latky. Pred odobratim kazdej davky pretrite
ustie tampoénom. Aby sa zabranilo sekundarnym reakciam v désledku thynu hypodermovych lariev v
pazeraku alebo chrbtici, odporuca sa podavat’ tento liek na konci obdobia lietania a predtym, ako sa
larvy dostani na svoje cielové miesta v organizme: vyhl'adajte odborné poradenstvo pre spravne
nacasovanie liecby.

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

Pri manipulacii s lickom nejest, nepit’ a nefajcit’.

Po pouziti si umyt ruky.

Vyhybat sa kontaktu s pokozkou.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné pomdcky pozostavajice z rukavic a
okuliarov.

Zabrante nahodnému samoinjikovaniu: liek méze sposobit’ lokalne podrazdenie a / alebo bolest’ v
mieste injekcie.

V pripade ndhodnej samoinjekcie vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Iné opatrenia
Liek je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a koprofagny hmyz. Osetreny hovéddzi dobytok by nemal

mat priamy pristup k rybnikom, vodnym tokom alebo zdrojom pocas 14 dni po oSetreni. DIhodobé
ucinky na koprofagny hmyz spésobené stustavnym alebo opakovanym pouzitim nie je mozné vylucit’.
Preto by opakované oSerenie zvierat na pastvine liekom obsahujicim ivermektin pocas jednej sezony
malo byt’ vykonané len ak nie je dostupna alternativna lieCba alebo postupy na udrzanie zdravia
zvierat / stdda, podl'a odportii¢ania veterinarneho lekara.

Gravidita a laktacia:
Moéze byt pouzity pocas gravidity a laktécie.

Plodnost’”:
Moze byt pouzity u chovnych zvierat.
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Predavkvanie (priznaky, nidzové postupy, antidéda):
Podanie 25 ml lieku na 50 kg z. hm. (25 x vysSia davka ako je odpori¢ana) malo za nasledok vznik
1ézii v mieste vpichu (vratane nekrdzy tkaniva, edému, fibrozy a zapalu).

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:
Nie st zname.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOS”I:NF’J OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

EXTREMNE NEBEZPECNY PRE RYBYAVODNE ORGANIZMY.

Neznecistujte povrchové vody alebo stoky liekom alebo prazdnymi obalmi.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnym poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Sposob ucinku

Ivermektin pdsobi na nervovy systém nematod a artropdd. Po ich paralyze ich usmrti. Pri lieCebnych
davkach nema ziadny vplyv na nervovy systém hovidzieho dobytka.

Klorsulon pdsobi na enzymy, ktoré sa podiel'aju na tvorbe energie pecenovych motolic. Pri lieCebnych
davkach nema Ziadny vplyv na ekvivalentné systémy hovidzieho dobytka.

Pri pouzivani odporacanych davok nema liek Topimec super injekény roztok pre hovédzi dobytok
ziaden nepriaznivy ucinok na chov hovidzieho dobytka. Pri terapeutickych davkach nema Ziadny
vplyv na nervovy systém hovidzieho dobytka.

Velkost balenia: 50 ml, 250 ml a 500 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Farmakoterapeutickd skupina: endektocidy, makrocyklické laktony, avermektiny, ivermektin,
kombinacie.

Registracné ¢islo: 96/005/MR/22-S

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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