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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Bremamectin 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje

Léciva latka:
Ivermectinum 10,0 mg

Ciry, svétlezluty injekéni roztok.
3. Cilové druhy zvirat
Skot, prasata.

4. Indikace pro pouziti

Ivermektin je ucinny proti dospélctim i larvalnim stadiim nematodi Ostertagia spp.,
Haemonchus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Bunostomum spp., Trichuris spp.,
Oesophagostomum spp., rovnéz proti inhibovanym larvam Ostertagia ostertagii a
Dictyocaulus viviparus. U prasat je uéinny proti Ascaris suum, Hyostrongylus rubidius,
Oesophagostomum spp. a dospelctim Strongyloides ransomi a Metastrongylus spp. Vykazuje
rovnéz dobrou ucinnost proti vnéjSim parazitim, zakozkdm (Psoroptes spp., Sarcoptes spp.)
a larvam stteckt (Hypoderma spp.).

5. Kontraindikace
Nepodavat intramuskularn€ nebo intraven6zné.
6. Zvlastni upozornéni

- Zodpovédné pouzivani a cilend 1éCba veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaja
o pripravku muze zvysit selek¢nim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u€innosti. Rozhodnuti
o pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitarni zatézi nebo na riziku infestace na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci,
a to u kazdého stada.

Je tieba se vyvarovat opakovaného pouzivani anthelmintik stejné skupiny po delsi dobu,
nedostate¢ného davkovani v disledku nespravného urceni zivé hmotnosti, nespravného
podavani ptipravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud se pouziva).

V rémci stadda je udrzovani citlivych refugii (vnimavych jedinct parazitii) pro sniZeni tohoto
rizika nezbytné. Je tieba se vyhnout oSetiovani zaloZenému na systematicky intervalovém
podavani a oSetfovani celého stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tfeba provadét
oSetteni pouze vybranych jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetieni). To
by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé
konkrétni stddo by mély byt vyzadany od odpovédného veterinarniho I¢kare.



- Doprovodna opatieni k optimalizaci G¢innosti

Pro zvySeni UuCinnosti 1é¢by se doporuCuje oSetieni zvifat proti vnitfnim parazitim
veterindrnim 1éCivym piipravkem v prostiedi, kde se zvifata nachazi, a soucasné pouzivani
hygienickych nebo nechemickych metod ke sniZeni zatizeni parazity a selektivni chov zvitat
a fizeni pastvy.

- Soucasné informace o vyskytu rezistence vii¢i veterinarnimu lécivému ptipravku

Pfi pouzivani tohoto veterindrniho 1éCivého pfipravku je tieba vzit v uvahu mistni
epidemiologickou informaci o aktudlni citlivosti cilovych parazitii, pokud jsou k dispozici.

- Posouzeni managementu potencialni rezistence

Doporucuje se, aby pifipady podezieni na rezistenci byly dale vySetfeny pomoci vhodné
diagnostické metody (napf. test redukce poctu vajicek v trusu (FECRT)). Potvrzena rezistence
by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnym organtim.

Zvlastni opatifeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy ptripravek zvifatam:

V prubéhu podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po nakladéni s veterinarnim 1écivym ptipravkem si dikladn€ 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.

Zabraite ndhodnému samopodani injekce. Chrarite jehlu az do okamziku podani veterinarniho
1é¢ivého piipravku.

V ptipad€ nahodného samopodani injekce, veterinarni 1€¢ivy piipravek mize zpiisobit
podrazdéni a/nebo bolest v misté vpichu. V piipad¢€ ndhodného sebeposkozeni injekéné
podanym piipravkem, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Ivermektin je toxicky pro veely a vodni organismy, jeho vstup do vodnich ekosystémt miize
byt pricinou dlouhotrvajicich zmén v zivotnim prostfedi. Zamezte kontaminaci vodnich toka
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u krav poslednich 28 dni pfed porodem a u prasat v poc¢ate¢nich dnech biezosti
(1.-40. den).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Soucasné podéani benzodiazepinti mize zvysit vzajemny ucinek.
7. Nezadouci acinky

Skot, prasata

Méng Casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych | otok v misté injekéniho podani!
zvitat):

' odezni samovolné bez potieby 1é¢by.



HlaSeni neZadoucich uc¢inkd je dilezité. UmoZiuje nepretrzité sledovani bezpecnosti
pripravku. Jestlize zaznamendate jakékoliv nezadouci Uc¢inky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é€ivo nefunguje, obrat'te se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékare. Nezadouci U¢inky mizete hlésit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkii:

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

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpiisob
Subkutanni podani.

Skot: 0,2 mg ivermektinu na kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho l1é¢ivého piipravku/50 kg z.hm.)
Podani se provadi jednorazoveé subkutanné do volné kiize pred nebo za lopatkou.
V piipadé podkozni stfeCkovitosti je tieba skot oSetiit co nejdiive po skonceni néletu strecki.

Prasata: 0,3 mg ivermektinu na kg zZ.hm. (tj. 1,5 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/50 kg
z.hm.)
Jednorazové subkutanni podani v oblasti krku.

9. Pokyny pro spravné podani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.
10.  Ochranné lhity

Prasata: maso: 28 dnd.

Skot: maso: 49 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Nepodavat v laktaci a 28 dni pfed porodem.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chraiite pred svétlem.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dni.

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

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

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze ivermektin mize
byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkll se poradte s vasim veterinarnim
l¢katem.

13.  Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14.  Registracni Cisla a velikosti baleni
Registracni ¢islo: 96/033/04-C

Velikosti baleni:

1x lahvicka o objemu 50 ml

Ix lahvicka o objemu 100 ml

1x lahvicka o objemu 250 ml

1x lahvicka o objemu 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

08/2025

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni
databazi (https://www.uskvbl.cz).

16.  Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hla$eni podezieni na nezddouci uéinky:

Bremer Pharma GmbH

Werkstr. 42

34414 Warburg-Scherfede, Némecko
Telephone number: +49 5642 9809 22

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Karizoo Laboratories S.A.

Mas Pujades 59 11 12,

Pol Ind La Borda,

Caldes De Montbui,

08140, Spanélsko
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