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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

VIRBAMEC 10 mg/ml injek¢ni roztok

2. Slozeni

Léciva latka:
Ivermectinum 10 mg/ml

Bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Skot, prasata, ovce.

4. Indikace pro pouZziti

Lécba parazitoz u skotu, ovcei a prasat zpusobenych: hlisticemi zazivaciho traktu, plicnivkami, o¢nimi
helminty, stiecky, zdkozkami a veSmi.

Skot
Gastrointestinalni nematody (dospélci a vyvojova stadia L.4): Ostertagia spp. (véetné O. ostertagi),
O. lyrata, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Nematodirus helvetianus
(dosp€lci), N. spathinger (dospélci), Cooperia oncophora, C. punctata, C. pectinata, Cooperia spp.,
Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum, Strongyloides papillosus (dospélci),
Toxocara vitulorum (dospélci), Trichuris spp. (dospélci).
Plicnivky (dospélci a vyvojova stadia L4): Dictyocaulus vivparus (vEetné inhibovanych larev).
Oc¢ni Cervi: Thelazia spp.
Strecci (vSechna larvalni stadia): Hypoderma bovis, H. lineatum.
VSi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus
Vsenky: Damalinia bovis - tlumeni
Zakozky: Psoroptes communis var. bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

Chorioptes bovis - tlumeni

Podani doporucené davky pripravku potlacuje u skotu moznost reinfekce Cooperia spp. nejméné po
7 dni, Haemonchus placei po 14 dni, Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum po 21 dni
a Dictyocaulus viviparus po 28 dni po 1é¢bé.

Prasata

Gastrointestinalni nematody (dospélci a vyvojova stadia L4): Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (dospélci a somaticka stadia larev).

Plicnivky: Metastrongylus spp. (dospélci)

VSi: Haematopinus suis

Zékozky: Sarcoptes scabiei var. suis.

Ovce

Gastrointestinalni nematody (dospélci a vyvojova stddia L4): Haemonchus contortus (vEetné
inhibovanych larev), Ostertagia circumcincta, O. trifurcata, Trichostrongylus axei (dospélci),
T. colubriformis (dospé€lci), T. vitrinus (dospé€lci), Nematodirus filicollis, Cooperia curticei,




Oesophagostomum columbianum, O. venulosum(dospélci), Chabertia ovina, Trichuris ovis (dospélci).
Plicnivky (dospélci a vyvojova stadia L4): Dictyocaulus filaria, Protostrongylus rufescens (dospélci)
Stiecek (vSechna parasiticka stadia): Oestrus ovis.

Zakozky: Psoroptes ovis. Pro 1écbu a potlaceni svrabu Psoroptes ovis je nutné po 7 dnech opakovat 2x
injek¢ni podani.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat intramuskularné ani intraven6zné.
Nepouzivat u skotu a ovci, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Z dtavodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
pristupovat k podani piipravku obezifetn¢ a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis dlouhé
dobé podavani
- poddavkovani, zdivodu S$patného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)

Za pouziti vhodnych testii (napi. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické ptipady 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 zplsob
ucinku.

Pouziti tohoto pfipravku musi byt zaloZené na mistni epidemiologické informaci o vnimavosti nematodi

a doporucenich, jak zamezit dalSimu vyvoji rezistence na antihelmintika.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:
Avermektiny nemusi byt dobfe snaSeny necilovymi druhy zvifat. Pfipady nesnasenlivosti spojené
s uhynem byly hlaSeny u psti, zejména kolii a jim ptibuznych plemen vcetné kiizenci, ale také u zelv.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

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

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

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chraiite jehlu az do okamziku podani ptipravku.

V ptipadé ndhodného samopodani injekce, piipravek miize zptsobit podrazdéni a/nebo bolest v misté
vpichu. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost:
Ivermektin neméa nezadouci vliv na schopnost reprodukce ani neni teratogenni.
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:
Nepouzivat u skotu a ovci, jejichz mléko je ur€eno pro lidskou spotiebu, viz bod Ochranné lhiity.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.




Ptedavkovani:

Ivermektin ma pro savce Siroky prah bezpec¢nosti, kdyz je pouzivan v doporucenych davkach.
Acetylcholin, hlavni periferni neurotransmiter, neni ovlivnén ivermektinem. Mimo to ivermektin
nevstupuje do CNS, kde piisobi GABA jako neurotransmiter. V pfipad¢ predavkovéni je nutna
symptomaticka 1éc¢ba, protoze ivermektin nema specifické antidotum.

7. Nezadouci ucinky

Skot, prasata, ovce:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):

Poruchy celkového stavu!

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

Bolest!

Nestanovena ¢etnost (nelze stanovit z dostupnych dat):

Otok v mist¢ injekéniho podani'?

"Pfechodné.
2Odezni bez dalsi 1é¢by.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich 0daji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich G¢inkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani

Pouze k subkutannimu podani.

Skot, ovee: 200 pg ivermektinu na kg z.hm. (odpovidal ml na 50 kg z.hm.)

Pii oSetfeni proti psoroptovému ov¢imu svrabu je nutno 1écbu zopakovat po 7 dnech.
U jehnat s niz§i hmotnosti nez 20 kg pozijte injekeni stfikacku s délenim po 0,1 ml.
Prasata: 300 pg ivermektinu na kg z.hm. (odpovidal ml na 33 kg z.hm.)

U selat s niz§i hmotnosti nez 16 kg pozZijte injekéni stiikacku s délenim po 0,1 ml.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
Ptipravek miize byt podan injek¢ni stiikackou nebo injekénim automatem.
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10. Ochranné lhity

Ovce, prasata: maso: 28 dnt.

Skot: maso: 49 dnd.

Nepouzivat béhem 60 dnti pied predpoklddanym porodem u biezich zvifat, jejichz mléko je uréeno pro
lidskou spotiebu.

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

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zv1astni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze ivermektin mtze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pitipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotitebnych l1écivych ptipravki se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/063/99-C
Velikosti baleni:

200 ml
500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2025

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobece odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmacéutica Lda
Avenida das Industrias, Alto de Colaride

Agualva —2735-213 Cacém

Portugalsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci ¢inky:

VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

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